EDAN Agile PLM Electronic Signature Information

--Signatures related to this document and performed in EDAN Agile PLM.

SYBER - SE-3&SE-300F 5B %iE
X{45RS : 01.54.106893

kR4 : 1.5
F~mBssS : SE-3;SE-300A;SE-300B
I B4wt3(Project Code) : 2083C000

ZHHER:

{E& : ™ 28 (yanhuimin)  2018-12-21 13:33:15
BHiZA : BF 5853 (chenyongqgiang) 2018-12-21 16:18:43
BHIZA : = I (lanxiaoyan)  2018-12-24 08:52:28
HZA : B 4 (xiaoyuhua) 2018-12-21 14:57:25
BI#ZA : % 5%JF (huangyongkai)  2018-12-22 11:09:35
#HIZA : BB §& (minglei) 2018-12-25 09:43:50

BHiZA : ik 7£BH (zhangzaiyang) 2018-12-24 10:37:53
HIZA : B &8 (zhouanqun) 2018-12-24 09:28:29
HEA : 43 75 (yangjie) 2018-12-27 13:24:09

HUEA : BF &7 (chenhaojie)  2018-12-27 15:38:37

R O FYIPIEFBEZMNRRNBIR AT (Copyright©Edan Instrument,Inc.)



Série SE-3&SE-300
Electrocardiographe
Version 1.5

Manuel d'utilisation

c €0123




A propos de ce manuel
P/N: 01.54.106893
MPN: 01.54.106893015

Date de publication: Dé&embre 2018

© Copyright EDAN INSTRUMENTS, INC. 2007-2018. Tous droits réservé.
AVIS

Ce manuel est con@l pour vous aider amieux comprendre le fonctionnement et la maintenance
du produit. Nous vous rappelons que le produit doit &re utilis€en stricte conformitéavec ce
manuel. Toute utilisation non conforme ace manuel risque d'entramer un dysfonctionnement ou
un accident pour lequel EDAN INSTRUMENTS, INC. (ci-aprés nommé EDAN) ne pourrait
ére tenue pour responsable.

EDAN est propriéaire des droits d'auteur relatifs ace manuel. Sans consentement pré&lable é&rit
de la part dEDAN, le contenu de ce manuel ne doit en aucun cas &re photocopi€ reproduit ou

traduit dans d'autres langues.

Ce manuel contient des données proté&ées par la loi sur les droits d'auteur y compris, mais sans
s'y limiter, des informations confidentielles de nature technique ou relatives aux brevets ;
I'utilisateur ne doit en aucun cas divulguer de telles informations aquelque tierce partie non

concernés que ce soit.

L'utilisateur doit comprendre qu'aucun éément de ce manuel ne lui octroie, explicitement ou
implicitement, ni droit ni licence concernant l'utilisation de toute propri&é intellectuelle
appartenant aEDAN.

EDAN se réserve le droit de modifier ce manuel, de le mettre &jour et de fournir des explications

s'y rapportant.

Informations produit

Nom du produit : Electrocardiographe

Modées : SE-3, SE-300A, SE-300B

Responsabilitédu fabricant

EDAN n'assume de responsabilité pour les éentuels effets sur la seurité la fiabilit€et les



performances de I'&@uipement que si :

les opé&ations d'assemblage, extensions, ré&justements, modifications ou réparations sont

effectués par des personnes autorisés par EDAN ;
I'installation @ectrique de la salle concerné est en conformit&avec les normes nationales ;

I'instrument est utilis&conformément aux instructions d'utilisation.

Termes utilisé& dans ce manuel

Le pré&ent guide vise afournir les concepts clés en matiée de pré&autions de s&urité
AVERTISSEMENT

Le terme AVERTISSEMENT vous préient que certaines actions ou situations pourraient

entramer des blessures graves, voire mortelles.
ATTENTION

Le terme ATTENTION prévient que certaines actions ou situations pourraient entramer des

dommages au niveau de I'é@uipement, produire des réultats inexacts ou invalider une procé&lure.
REMARQUE

Une REMARQUE fournit des informations utiles concernant une fonction ou une procélure.
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Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe série SE-3 et SE-300

Chapitre 1 Consignes de sécurite

Ce chapitre contient des consignes de seuritéimportantes arespecter lors de l'utilisation de
I'@ectrocardiographe &3 voies.

1.1 Indications d'utilisation/Utilisation prévue

L'utilisation préue de I'@ectrocardiographe & 3 voies est l'acquisition de signaux ECG des
patients adultes et pé&liatriques par le biais d'@ectrodes ECG disposées sur la surface corporelle.
L'@ectrocardiographe est con@l pour un usage par des mégecins et des professionnels de santé
ddment formeés, en milieu hospitalier ou dans des éablissements de soin exclusivement.
L'dectrocardiogramme enregistré par I'@ectrocardiographe a 3 voies permet aux utilisateurs
d'analyser et de diagnostiquer des affections cardiaques. Cependant, 'ECG accompagné de
mesures et d'indications d'interpréation n'est propos€ aux mélecins qu'a titre de conseil
uniquement.

AVERTISSEMENT

1. Cet équipement n'est pas concu pour une utilisation intracardiaque ou une
application cardiaque directe.

2. Cet équipement n'est pas prévu pour une utilisation a domicile.
3. Cet équipement n'est pas destiné a un usage thérapeutique ni a la surveillance.

4. Cet équipement est congcu pour étre utilisé uniguement sur des patients adultes et
pédiatriques.

5. Les résultats donnés par I'équipement doivent étre examinés sur la base de I'état
clinique général du patient. lIs ne peuvent en aucun cas se substituer a une
vérification réguliere de son état.

1.2 Avertissements et précautions

Afin d'utiliser I'@ectrocardiographe de maniee stre et efficace et d'éviter tout risque éventuel
caus€ par un fonctionnement inappropri€ lisez le manuel d'utilisation dans son intégralité et
familiarisez-vous avec I'ensemble des fonctions de I'éuipement et des procélures d'utilisation
appropriéss avant utilisation.
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Portez une attention particuliere aux informations données aux paragraphes Avertissement et

Attention suivants.

1.2.1 Avertissements de sécurité

10.

AVERTISSEMENT

L'électrocardiographe est fourni pour étre utilisé par des médecins qualifiés ou du
personnel formé professionnellement ayant lu le présent manuel d'utilisation
préalablement a son utilisation.

Seuls des techniciens de maintenance qualifiés peuvent installer cet équipement et
seuls les techniciens de maintenance autorisés par le fabricant peuvent en ouvrir la
coque. Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer des risques concernant la
sécurité.

Seuls des techniciens d'installation ou de maintenance qualifiés peuvent commuter
I'alimentation secteur (100 V-115 V~/ 220 V-240 V~) en fonction des caractéristiques
de l'alimentation secteur locale.

Les résultats donnés par I'équipement doivent étre examinés sur la base de ['état

clinigue général du patient. lls ne peuvent en aucun cas se substituer a une
vérification réguliere de son état.

Cet appareil n'est pas destiné a un usage thérapeutique ni a la surveillance.

Conformément a la clause 36.202.101 de la norme CEI/EN 60601-2-25,
I'EQUIPEMENT est protégé des dysfonctionnements liés a I'électrochirurgie.

Vous ne devez pas utiliser d'électrodes composées de métaux différents, car elles
risquent de provoquer une tension de polarisation élevée.

RISQUE D'EXPLOSION - N'utilisez pas I'électrocardiographe en présence de
mélanges d'anesthésiques inflammables et d'oxygéne ou d'autres agents
inflammables.

RISQUE D'ELECTROCUTION - La prise d'alimentation secteur doit &tre une prise de
mise a la terre agréée pour les usages hospitaliers. Ne tentez jamais d'adapter la
fiche tripolaire du moniteur a une prise bipolaire.

Si l'intégrité du conducteur de protection externe est mise en cause, I'équipement
doit étre alimenté par la batterie rechargeable intégrée.
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11.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

AVERTISSEMENT

N'utilisez pas l'équipement en présence d'électricité hautement statique ou
d'équipements haute tension susceptibles de produire des étincelles.

Cet équipement n'est pas concu pour une application cardiaque directe.

Utilisez exclusivement le cable patient et les autres accessoires fournis par le
fabricant. Dans le cas contraire, les performances et la protection contre les chocs
électriqgues ne pourront étre garanties. L'électrocardiographe a subi des tests de
sécurité a l'aide des accessoires, des périphériques et des dérivations recommandés,
et aucun danger n'a été décelé en cas d'utilisation de I'électrocardiographe avec des
stimulateurs cardiaques ou autres.

Assurez-vous que l'ensemble des électrodes sont correctement connectées au
patient avant utilisation.

Veillez a ce que les composants conducteurs des électrodes et des connecteurs
associés, y compris I'électrode neutre, n'entrent pas en contact avec la terre ou tout
autre objet conducteur.

Pour éviter une tension de polarisation ou de décalage cc, utilisez des électrodes non
polarisantes (qui ne créent pas de tension de décalage cc lorsque soumises a un
courant cc) telles que celles en argent/chlorure d'argent dans une situation pouvant
nécessiter une procédure de défibrillation.

Les patients porteurs d'un stimulateur cardiaque ne courent aucun risque. Toutefois,
en cas de présence d'un stimulateur cardiaque, les résultats fournis par I'équipement
seront peut-étre non valides ou perdront peut-étre de leur signification clinique.

Lors de I'utilisation de 'ECG avec un défibrillateur, ne touchez ni le patient, ni le lit, ni
la table, ni I'appareil.

Afin d'éviter tout risque de brllure, veuillez tenir les électrodes a distance du bistouri
radiofréquence pendant que vous utilisez un appareil électrochirurgical.

En cas d'utilisation d'électrodes réutilisables enduites de gel d'électrode au cours de
la défibrillation, la récupération ECG prendra plus de 10 secondes. Le fabricant
recommande ['utilisation systématique d'électrodes jetables.

Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numeérique
doivent étre certifies conformes aux normes CEI/EN (p. ex. CEI/EN 60950 pour les
équipements de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements
meédicaux). En outre, toutes les configurations doivent étre en conformité avec la

-3-
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

AVERTISSEMENT

version en vigueur de la norme CEI/EN 60601-1. En conséquence, toute personne
connectant un équipement supplémentaire au connecteur d'entrée ou de sortie du
signal afin de configurer un systéme meédical doit s'assurer que ce systeme est en
conformité avec les exigences de la version en vigueur de la norme sur les systémes
CEI/EN 60601-1. En cas de doute, consultez notre service technique ou votre
distributeur local.

Aucun accessoire relié au systeme ne doit étre installé a proximité des patients s'il ne
répond pas aux exigences de la norme CEI/EN 60601-1.

La somme des courants de fuite ne doit jamais dépasser les limites des courants de
fuite si plusieurs autres unités sont utilisées en méme temps. Dans le cas contraire,
cela peut engendrer un risque d'électrocution.

Le conducteur d'équipotentialité peut étre branché a celui d'autres eéquipements, le
cas échéant, afin de vérifier que tous ces appareils sont connectés sur la barre
omnibus d'équipotentialité de l'installation électrique.

En cas d'utilisation de la technologie de point d'accés sans fil, afin de répondre aux
exigences des normes d'exposition aux radiofréquences FCC, le point d'acces sans
fil doit étre installé et utilisé en respectant une distance minimale de 20 cm entre le
radiateur et le corps humain. Utilisez I'antenne fournie uniquement. Aucun écran de
protection ne doit étre installé dans la piece ou a proximité de la piéce ou le point
d'acces sans fil est utilisé.

Soyez attentif a 'examen pour éviter de passer outre des tracés ECG importants.
Les électrodes jetables sont & usage unique.

Nous vous recommandons d'utiliser I'électrocardiographe sur l'alimentation secteur
ca pendant au moins 8 heures par mois pour éviter la perte de la DATE et de
I'HEURE.

N'effectuez aucune opération de révision ou de maintenance sur
I'électrocardiographe pendant son utilisation sur un patient.

Le coupleur de l'appareil ou la prise secteur sont utilisés pour assurer l'isolation de
I'alimentation secteur. Placez I'électrocardiogramme de facon a ce que l'opérateur
puisse facilement accéder au dispositif de déconnexion.
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1.2.2 Mises en garde concernant la batterie au lithium

AVERTISSEMENT

Une utilisation incorrecte peut provoquer une surchauffe ou I'explosion de la batterie
au lithium (ci-aprés dénommée "batterie"), ou encore l'apparition de flammes, ce qui
peut réduire la capacitée de la batterie. Veuillez lire attentivement le manuel
d'utilisation et les messages d'avertissement.

Seul un technicien de maintenance qualifié agréé par le fabricant peut ouvrir le
compartiment de la batterie et remplacer cette derniere. Il convient d'utiliser une batterie
de modele identique et conforme aux caractéristiques de la configuration de fabrication.

Danger d'explosion : n'inversez pas l'anode et la cathode lors de l'installation de la
batterie.

Ne chauffez pas la batterie, ne I'aspergez pas de liquide, ne la jetez pas au feu et ne
I'immergez pas dans de I'eau.

Si vous détectez une coulure ou une mauvaise odeur, arrétez immédiatement
d'utiliser la batterie. Si votre peau ou vos vétements entrent en contact avec le liquide
qui s'écoule, rincez-les immédiatement a l'eau claire. Si le liquide entre en contact
avec vos yeux, ne les essuyez pas. Aspergez-les avec de l'eau propre et consultez
immeédiatement un médecin.

L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales apres leur durée de vie utile. lls peuvent également étre
rapportés au revendeur ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de
maniére adéquate. Les batteries constituent des déchets dangereux. Ne les jetez
PAS avec les ordures ménageéres. Lorsqu'elles sont usagées, déposez les batteries
dans un point de collecte prévu pour le recyclage des batteries. Pour plus
d'informations sur le recyclage de ce produit ou de la batterie, contactez votre
municipalité ou le revendeur auprés duquel vous avez acheté le produit.

Retirez la batterie de I'électrocardiographe si ce dernier n'est pas utilisé pendant une
période prolongée.

Si la batterie est stockée seule et reste inutilisée pendant une période prolongée, il
est recommandé de la charger au moins une fois tous les 6 mois pour éviter qu'elle
ne soit pas trop déchargée.
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1.2.3 Précautions générales

ATTENTION

En vertu de la réglementation fédérale américaine, la vente de ce produit n'est
autorisée que sur prescription médicale.

Evitez de répandre du liquide sur l'appareil et de le soumettre & une température
excessive. La température doit étre maintenue entre 5 et 40 °C pendant le
fonctionnement de Il'appareil et entre -20 et 55 °C pendant son transport et son
stockage.

N'utilisez pas I'équipement dans un environnement poussiéreux mal ventilé ou en
présence de substances corrosives.

Assurez-vous de l'absence d'une source d'interférences électromagnétiques
intenses autour de I'équipement, telle que des émetteurs radio ou des téléphones
portables. Attention : un équipement électrique médical volumineux, tel qu'un
équipement électrochirurgical, un équipement de radiologie ou un équipement
d'imagerie par résonance magnétique, est susceptible de provoquer des
interférences électromagnétiques.

Avant utilisation, I'équipement, le cable patient, les électrodes, etc. doivent étre
vérifiés. L'équipement doit étre remplacé s'il s'avere défectueux ou en cas de signes
de vieillissement pouvant compromettre la sécurité ou les performances de l'appareil.

Les controles de sécurité suivants doivent étre réalisés tous les 24 mois minimum
par une personne qualifiee diment formée et disposant des connaissances et de
I'expérience pratique nécessaires pour effectuer ces tests.

a) Inspectez I'équipement et les accessoires afin de détecter toute défaillance
mécanique et fonctionnelle éventuelle.

b) Vérifiez que les étiquettes de sécurité sont lisibles.

c) Inspectez le fusible afin de vous assurer de sa conformité avec le courant
nominal et les caractéristiques du disjoncteur.

d) Vérification du fonctionnement correct de Iappareil conformément aux
instructions d'utilisation.
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ATTENTION

e) Testez la résistance du systéme de mise a la terre conformément a la norme
CEI/EN 60601-1 : limite : 0,1 Ohm.

f) Testez le courant de fuite a la terre conformément a la norme CEI/EN 60601-1 :
limite : NC 500 pA, SFC 1 000 pA.

g) Testez le courant de fuite au niveau du boitier conformément a la norme
CEI/EN 60601-1 : limite : NC 100 pA, SFC 500 pA.

h) Testez le courant de fuite au niveau du patient conformément a la norme CEI/EN
60601-1 : limites : NC ca 10 pA, cc 10 pA; SFC ca 50 pA, cc 50 pA.

i) Testez le courant auxiliaire au niveau du patient conformément a la norme
CEI/EN 60601-1 : limites : NC ca 10 pA, cc 10 pA; SFC ca 50 pA, cc 50 PA.

j) Testez le courant de fuite au niveau du patient en état défectueux unique avec
tension secteur sur la partie appliguée conformément a la
norme CEI/EN 60601-1 : limite : 50 yA (CF).

Les données doivent étre consignées dans un journal relatif a I'équipement. Si
I'appareil ne fonctionne pas correctement ou échoue aux tests susmentionnés, il doit
étre répare.

7. Les fusibles défectueux ne doivent étre remplacés que par des fusibles de type et de
tension identique.
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1.2.4 Précautions relatives au nettoyage et a la désinfection

ATTENTION

1. Mettez l'appareil hors tension avant de le nettoyer et de le désinfecter. Si I'appareil
est alimenté sur secteur, le cable d'alimentation doit étre débranché de la prise de
courant. Veillez & ce qu'aucun détergent ne pénétre dans I'équipement pendant le
nettoyage.

2. N'immergez ni lI'appareil ni le cable patient, quelles que soient les circonstances.

3. Ne nettoyez pas l'appareil et ses accessoires a l'aide d'un tissu abrasif et évitez de
rayer les électrodes.

4. L'appareil et le cable patient doivent étre exempts de tout résidu de détergent apres
le nettoyage.

5. Nutilisez pas de désinfectant a base de chlore, par exemple du chlorure, de
I'nypochlorite de sodium, etc.
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1.3 Liste des symboles

N° Symbole

Description

Sortie externe

Py

Entrée externe

w
-
-r—

Equipement ou pieee de type CF proté&écontre les
de&harges de déibrillation

Attention

Consulter les instructions d'utilisation

Equipotentialité

Alimentation secteur

On (alimentation secteur)

Off (alimentation secteur)

10

Témoin de batterie

11

Témoin de charge de batterie

i llo -2« B P
4

ON/OFF

12

SE-3 Sé&ie SE-300

Touche ON/OFF
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13 % <9 Recyclage
14 P/N Réf&ence
15 Numé&o de sé&ie
16 ﬂ Date de fabrication
17 u Fabricant
Représentant autoris€ dans la communauté
18 EC |REP ores
europésnne
19 c € 0123 Marquage CE
N\
&
20 P N Méhode de mise au rebut
En vertu de la ré&lementation fé&lé&ale améicaine,
21 RK Onlg la vente de ce produit n'est autorisé& que sur
prescription mé&licale.
2 Reportez-vous au manuel de I'utilisateur
(Arrieére-plan : bleu; Symbole : blanc)
AVERTISSEMENT
23

(Arriere-plan : jaune; Symbole & contour : noir)

REMARQUE : Le manuel d'utilisation est imprimé en noir et blanc.
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Chapitre 2 Introduction

L'@ectrocardiographe s&ie SE-300 se de&sline en deux moddes : le SE-300A et le SE-300B.

L'dectrocardiographe sé&ie SE-3/SE-300 a3 voies collecte simultané@ment les signaux ECG de
12 dé&ivations. Il affiche le menu duutilisation, les paraméres ECG ainsi que des
éectrocardiogrammes.

Les trac&s ECG a3 voies peuvent @re affiché sur I'é&ran LCD et imprimé& en utilisant un
enregistreur thermique de haute qualité L'éran de la configuration A du SE-3 et du SE-300A
s'affiche en noir et blanc tandis que I'é&ran de la configuration B du SE-3 et du SE-300B s'affiche
en couleurs.

Les modes AUTO, MANU, OFF-AUTO, RYTH, OFF-RYTH et R-R sont disponibles.

La sé&ie SE-3/SE-300 peut &re alimenté& sur secteur ou par une batterie au lithium rechargeable
intégrée. Les types Base et Ré&eau sont disponibles en option pour chaque modéde. Seul
I'@ectrocardiographe de type Réseau peut prendre en charge la fonction de transmission via un
réseau. La carte de I'ECG DE12 est en option sur tous les moddes. Gr&e ala carte de
I'ECG DE12, la sé&ie SE-3/SE-300 peut prendre en charge la fonction de déection de stimulateur
cardiague agrande &helle.

Doté d'un enregistreur thermique haute réolution, d'un processeur 32 bits et d'un mémnoriseur
haute capacité la sé&ie SE-3/SE-300 associe un haut niveau de fiabilit€éet des performances
avancees. Son faible encombrement est idél pour une utilisation en milieu clinique et hospitalier,
et en ambulance.

Configuration : unité principale, céble d'alimentation, fil de terre, céble patient, &ectrodes,
papier pour enregistreur thermique, fusibles et batterie au lithium

-11 -
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2.1 Panneau supérieur

Figure 2-2 Série SE-300

2.2 Panneau de commande et touches

RECALL imV/COPY

Figure 2-3 Panneau de commande et touches SE-3

-12-
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>

Q Q Q
L8z e -

(4 iME uj p

/ o (9 @; | /v\/

SENS RECALL 1mV/COPY

(_\\

(@ (©) )

i S i
-J

é_
MODE/RST L LEAD
Figure 2-4 Panneau de commande et touches SE-300

zZ

1) Témoin

Témoin d'alimentation secteur : lorsque I'appareil est alimenté sur secteur, le
L

témoin s'allume.

Témoin de batterie : lorsque l'appareil est alimenté&par une batterie rechargeable
—a

au lithium int&ree, le ténoin s'allume.

Ténoin de chargement de la batterie : lorsque la batterie est en cours de
>

chargement, le témoin s'allume.

2) Touche de basculement de sensibilité

SENS (SE-3)  SEns (Séie SE-300)

Ordre de commutation de sensibilité: <10 mm/mV — x20 mm/mV — 10/5 mm/mV
— x2,5 mm/mV a>x6 mm/mV.

3) Touche Recall

RECALL (SE-3) recAll (Séie SE-300)
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4)

5)

Appuyez sur la touche RECALL pour ouvrir I'é&ran Gestion Histo. Pour plus de déails,
reportez-vous au chapitre 7, "Gestion des enregistrements ECG".

Touche 1 mV/COPY

(D @

ImV/COPY (SE-3) ImV/COPY (Sé&ie SE-300)
En mode Manuel, appuyez sur cette touche pour imprimer un repee d'é@alonnage 1mV
lors de I'impression de rapports ECG.
En mode AUTO ou RYTH, appuyez sur cette touche pour copier et imprimer le rapport

ré&ent.

Touche MODE/RST

©

MODE/RST  (E.3) mopers (Séie SE-300)

Appuyez sur cette touche pour séectionner un mode d'impression parmi AUTO, MANU,
OFF-AUTO, RYTH, OFF- RYTH et R-R.

L'ordre de commutation des groupes de dé&ivations de chaque mode est répertoriédans le
tableau 2-1.

En mode MANU, appuyez sur cette touche pour rénitialiser le tracé&rapidement lors de
I'impression de rapports ECG.

AVERTISSEMENT

Lors de l'utilisation de I'appareil avec un défibrillateur, et apres que ce dernier a émis une

décharge, appuyez sur la touche MODE/RST pour réinitialiser le tracé rapidement.

Remarque : les informations détaillées relatives au mode automatique peuvent étre

paramétrées sur I'écran Config systéme.

-14 -
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Tableau 2-1 Ordre de commutation des groupes de dérivations des différents modes

Mode Ordre de commutation (de gauche a droite)
AUTO (Standard) I/I/IIT aVR/aVL/aVF V1/V2/\V3 V4/V5/V6
AUTO (Cabrera) avL/ | /l-avVR I /aVF/ 111 V1/V2/V3 V4/\V/5/V6

Dans ce mode, appuyez sur la touche de basculement de dé&ivation
pour modifier les groupes de dé&ivations. L'ordre de commutation
MANU de dé&ivations peut &re celui du mode AUTO (Standard) ou AUTO
(Cabrera). Il est défini par les paramétres de se€guence de dé&ivations
et le format d'impression sur I'é&ran Config systame.

6)

7)

8)

9)

Touche de commutation de DERIVATIONS

= ©

el —
LEAD (SE-3) oo (Sé&ie SE-300)

En mode MANU, appuyez sur ces deux touches pour commuter les groupes de

dé&ivations.

Dans la fen&re Choix Imp.—> sous Config systéme, appuyez sur ces deux touches pour
basculer entre la configuration 1 et 2.

Sur I'&ran Gestion Histo, appuyez sur ces deux touches pour accé&ler ala page pr&élente

ou suivante des enregistrements.

Touche PRINT/STOP

Qi“'rf-s;-qd

@
Appuyez sur cette touche pour lancer ou interrompre I'impression de rapports ECG.
Touche ON/OFF

ON/OFF ON/OFF
(SE-3) (Sé&ie SE-300)

Appuyez sur cette touche pour allumer ou &eindre I'appareil.

Touche MENU

MENU

(SE-3) (Sé&ie SE-300)

Appuyez sur cette touche pour ouvrir I'é&ran Config systéme.
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10) Fleche vers le haut/fleshe vers le bas

N~/ 2= (SE-3) @ @ (Sé&ie SE-300)

Appuyez sur la fleehe vers le haut ou vers le bas pour séectionner un éément sur I'é&ran

principal et I'é&ran Config systéme.

11) Fleshe vers la gauche/fléeshe vers la droite

(SE-3) (Sé&ie SE-300)

Appuyez sur la fleche vers la gauche ou vers la droite pour paramérer |I'dément

séectionné

2.3 Prise de cable patient et interface de signal

Comme illustréala Figure 2-1 et ala Figure 2-5, sur le c@édroit de lI'unitéprincipale se trouvent
la prise du céble patient, la prise RS232, la prise d'entrée/de sortie externe et l'interface USB.

T
s

Figure 2-5 Série SE-300

Interface USB

Prise d'entré&/de sortie externe

Le port Réeau (en option, uniquement pour le type Réseau) est situé al'arriéee de l'unité
principale, comme illustrésur la figure suivante. Seul I'@ectrocardiographe avec port Ré&eau peut
prendre en charge la fonction de transmission par réseau.

Port Ré&eau

Figure 2-6 SE-3
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1) Prise du c&ble patient

B|7|6|5|43|2]|1]
CEEREEEERY
7 ey vy
1511411312/ 11l10/ o |

*EI* : pieze appliquee de type CF de protection contre les effets de la déibrillation

A : symbole "Attention”

D#€finitions des broches correspondantes :

Broche Signal Broche Signal Broche Signal
1 C2 (entré&e) 6 SH 11 F (entré&)
2 C3 (entree) 7 NC 12 C1 (entree)/NC
3 C4 (entrée) 8 NC 13 C1 (entree)
4 C5 (entree) 9 R (entr&) 14 RF (ou appeleN)
(entree)/NC
RF IéN
5 C6 (entree) 10 L (entreée) 15 (ou appeleN)
(entreée)
2) Prise RS232
Il I
)
\ b}
N I G
ol 8l 7| sl
D€initions des broches correspondantes :
Broche Signal Broche Signal Broche Signal
1 NC 4 NC 7 NC
2 RxD (entrée) 5 Terre 8 NC
3 TxD (sortie) 6 NC 9 NC
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3) Prise d'entré&/de sortie externe

2 ]
4| (gL 3
6

®® 5

Ddfinitions des broches correspondantes :

Broche Signal Broche Signal
1 Terre 4 Terre
2 Terre 5 Signal ECG (entree)
3 Terre 6 Signal ECG (sortie)
4) Interface USB
AVERTISSEMENT

Seuls les appareils USB recommandés par le fabricant peuvent étre branchés 3
I'interface USB.

.||
FG ) [N
(7
=
o}
S1
52

Ddfinitions des broches correspondantes :

Broche Signal Broche Signal
1 VBUS 3 D+
2 D- 4 Terre
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AVERTISSEMENT

1. Les équipements accessoires connectés aux interfaces analogique et numérique
doivent étre certifiées conformes aux normes CEI/EN (p. ex. CEI/EN 60950 pour les
équipements de traitement des données et CEI/EN 60601-1 pour les équipements
médicaux). En outre, toutes les configurations doivent étre en conformité avec la
version en vigueur de la norme CEI/EN 60601-1. En conséquence, toute personne
connectant un équipement supplémentaire au connecteur d'entrée ou de sortie afin
de configurer un systeme médical doit s'assurer que ce systeme est en conformité
avec les exigences de la version en vigueur de la norme CEI/EN 60601-1. En cas de
doute, consultez notre service technigue ou votre distributeur local.

2. La somme des courants de fuite ne doit jamais dépasser la limite des courants de
fuite si plusieurs autres unités sont utilisées en méme temps.

2.4 Raccordement au secteur et commutateur

Borne d'&uipotentialité

B

Commutateur secteur

Prise secteur

LR RNNE

1) Borne d'é&uipotentialité

% Le conducteur d'éjuipotentialitéfournit une connexion entre l'unitéet la barre omnibus
d'éjuipotentialitéde l'installation &ectrique.

2) Prise secteur
o SOURCE ca: prise d'alimentation de courant alternatif

3) Commutateur secteur
| :on
O off
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2.5 Panneau inférieur

I . .
‘ Commutateur d'alimentation

secteur
i () =4 O@{
oI oot | -
Compartiment de la a|) 3 HMM olf | Fusible
batterie oI
“ Etiquette du fusible
Libellé

N 5

1) Compartiment de la batterie

L'é@iquette de la batterie indique la tension nominale et la capaciténominale de la batterie au

lithium rechargeable.

Tension nominale : 14,8 V, Capaciténominale : 2 500 mAh.

& Attention

AVERTISSEMENT

1. Une utilisation incorrecte peut en effet provoquer la surchauffe ou I'explosion de la
batterie, ou encore l'apparition de flammes, ce qui peut réduire la capacité de la
batterie. Par conséquent, veuillez lire attentivement le manuel d'utilisation et les
messages d'avertissement.

2. Si vous détectez une coulure ou une mauvaise odeur, arrétez immédiatement
d'utiliser la batterie. Si votre peau ou vos vétements entrent en contact avec le liquide
qui s'écoule, rincez-les immédiatement a I'eau claire. Si le liquide entre en contact
avec vos yeux, ne les essuyez pas. Aspergez-les avec de I'eau propre et consultez
immédiatement un médecin.

3. Seul un technicien de maintenance qualifié, agréé par le fabricant, peut ouvrir le
compartiment de la batterie et remplacer cette derniére. Il convient d'utiliser une
batterie de modéle identique et conforme aux caractéristiques de la configuration de
fabrication.
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2) Commutateur d'alimentation secteur

230V |:| 115V

Le commutateur permet d'utiliser une alimentation secteur avec une tension nominale
d'entrée de 230 V (220-240 V) ou de 115 V (100-115 V), en fonction des caracté&istiques de
I'alimentation secteur.

AVERTISSEMENT

Seul un technicien d'installation ou de maintenance qualifié peut commuter I'alimentation
secteur en fonction des caractéristiques de l'alimentation secteur.

3) Fusible

Deux fusibles pré&entant les mé&nes caractéistiques sont installé en bas de I'unité&principale.
Ces caractéistiques sont indiquées sur I'é@iquette du fusible : T4A00mAH250V, @5>20mm.

AVERTISSEMENT

Les fusibles défectueux ne doivent étre remplacés que par des fusibles de type et de
tension identique.
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2.6 Caracteristiques

¢ L&eaetéet format compact

¢ Enregistreur thermique haute réolution, enregistrement de réonse de frégjuence
<150 Hz

¢ Signaux ECG de 12 dé&ivations rassemblés et amplifiés simultanénent et tracé& de
3 voies affichés et enregistrés simultanément

¢ Modes AUTO, MANU, OFF-AUTO, RYTH, OFF-RYTH et R-R disponibles
¢ Fonctions de mesure et d'interpré&ation disponibles en option

¢ Ecran Config systéme pour régler les paramétres

¢ Batterie au lithium rechargeable intégrée avec grande capacité

¢ Messages d'information Dé&iv Off, Pap Vide, Batterie faible, etc.

¢ Relage automatique de la ligne de base pour une impression optimale

¢ Interface d'entré&/de sortie standard et interface de communication RS232

¢ Les donnés ECG peuvent &re transmises au logiciel de I'ordinateur par le biais du
céble sé&ie, du céble réseau (en option, uniqguement disponible pour le type Réeau) ou
du point d'acces sans fil (en option).

-22 -



Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe série SE-3 et SE-300

Chapitre 3 A propos de l'interface de
I'application

Les sections suivantes offrent une vue d'ensemble des fonctions principales lors de l'utilisation de
la s&ie SE-3/SE-300. Lorsque I'appareil est mis sous tension, I'é&ran principal s'affiche. Vous
pouvez ensuite appuyer sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systéme. Ou appuyez sur

la touche RECALL pour ouvrir I'é&ran Gestion Histo.

3.1 A propos de I'écran principal

Sur I'é&ran principal, appuyez sur les fleehes vers le haut/bas pour déplacer le curseur sur les
ééments qui doivent &re modifiés, puis appuyez sur les fléshes vers la gauche/droite pour en
modifier la valeur.

| a n

sl ey it e st ot es sty TS PR

11

| I

et biapallinbed b Do flednglid

LRFC1C2

|c3 ca C5Ce| Echant

Figure 3-1 Ecran principal

L'&ran principal comprend les &éments suivants :

Nom Signification

A Symbole du Séectionnez ce symbole et appuyez sur la fleche vers la gauche ou

patient vers la droite pour ouvrir la fen&re Information patient
B ID ID patient
c S Sexe du patient Appuyez sur les fleehes vers la gauche/droite pour

exe
sé@ectionner Sexe masculin ou Sexe fé@ninin

D Age Saisissez I'@e du patient ou séectionnez le GroupeAge
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Comprend : AUTO, MANU, OFF-AUTO, RYTH, OFF-RYTH et

E Mode de travail
R-R
F HR Indique la valeur HR reelle
G Heure actuelle Affiche I'neure actuelle
Symbole de la . . .
H ) Permet de définir la capacitéactuelle de la batterie
batterie
I Zone de tracé Affiche le tracé
Comprend : Pap Vide, Err Pap, Echant, Analyse, Imprimer,
] Message Transmission, Mem Sat, U Disk, Impri. USB, Dé&iv Off et
d'information Scanner, Reader. Pour obtenir des informations dé&aillés,
reportez-vous au chapitre 10, "Messages d'information”.
Comprend DEMO, Erreur Module, Surchrg, Nom de dé&ivation
K Nom de (lorsque des dé&ivations sont inactives, les noms de ces dé&ivations
dé&ivation sont mis en surbrillance). Pour de plus amples informations,
reportez-vous au Chapitre 10, "Message d'information™.
L 25 mm/s Vitesse
M 10 mm/mV Sensibilité
N 100 Hz Filtre

Remarque : la valeur de la vitesse, de la sensibilité ou du filtre modifiée sur I'écran

principal ne vaut que pour I'examen en cours.

-24 -




Manuel d'utilisation de I'électrocardiographe série SE-3 et SE-300

3.2 A propos de I'écran Config systeme

Config Systéme

Conflg Filtre2Dérivation Choix Imp

Date®Son Config Avancée

Figure3-2 Ecran Config systeme

Appuyez sur MENU sur I'&ran principal pour afficher I'é&ran Config systéme.

Sur I'é&ran Config systame, déplacez le curseur sur un @ément, puis appuyez sur MENU pour
ouvrir la fené@re de configuration de I'@ément. Puis appuyez sur Retourner ou RECALL pour
quitter I'é&ran Config systame.

3.3 A propos de |I'écran Gestion Histo

Gestion Histo o/ ZDU

[ ] B

001 Mary, Smith 2010-04-08 10 S0:26 AUTO C

Etat: C-changé, T-Transmis, E-Exporté

Figure3-3 Ecran Gestion Histo (a)

Appuyez sur la fléshe vers le haut ou vers le bas pour séectionner I'enregistrement patient,
appuyez sur Dé&ivation (=) ou Dé&ivation (<) pour accéler ala page pré&é&lente ou suivante.

Appuyez sur la fléshe vers la gauche ou vers la droite pour déplacer le curseur sur TransTou,
ExporTou, SupTout, Sé&ec, Recher., Impor ou Retour, puis appuyez sur la touche MENU pour
confirmer I'op&ation.
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Appuyez sur RECALL anouveau pour retourner al'éran principal.

Appuyez sur la fléshe vers la gauche ou vers la droite pour délacer le curseur sur le bouton Séec
et appuyez sur la touche MENU pour accéler al'é&ran Gestion Histo (b).

0/ 200
01 Mary, Smith 2010-04-08 10:50:26 AUTO C

Etat: C-changé, T-Transmis, E-Exporté

Editer | Transm |Export| Suppr

Figure3-4 Ecran Gestion Histo (b)

Appuyez sur la fleehe vers la gauche ou vers la droite pour déplacer le curseur sur Editer,

Transm, Export, Suppr ou Retour, puis appuyez sur la touche MENU pour confirmer
I'op&ation.

Appuyez sur RECALL pour retourner al'é&ran pree&lent.

Pour plus de déails sur la gestion des enregistrements patient, reportez-vous au chapitre 7,
"Gestion des enregistrements ECG".
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Chapitre 4 Préparation avant utilisation

AVERTISSEMENT

Avant utilisation, I'équipement, le cable patient et les électrodes doivent étre vérifiés.
Remplacez-les s'ils s'avérent défectueux ou en cas de signes de vieillissement pouvant
compromettre la sécurité ou les performances. Assurez-vous que l'équipement est en
bon état de fonctionnement.

4.1 Alimentation et mise a la terre

AVERTISSEMENT

Si l'intégrité du conducteur de protection externe est mise en cause, I'appareil doit étre
alimenté par la batterie au lithium rechargeable intégrée.

Alimentation dectrique

L'dectrocardiographe peut &re alimenté&sur secteur ou par la batterie au lithium rechargeable
intégree.

+ Alimentation secteur

La prise secteur se trouve sur le cGégauche de l'unité Si I'appareil est alimenté&sur
secteur, branchez d'abord le c&ble d'alimentation &la prise, puis connectez le céole
d'alimentation ala prise agré pour les usages hospitaliers.

Tension de fonctionnement : 100 V-115 VV~/220 V-240 V~
Fré&juence de fonctionnement : 50 Hz/60 Hz
Alimentation d'entrée : 35 VA

Assurez-vous que l'alimentation secteur réond aux exigences ci-dessus avant la mise
sous tension, puis appuyez sur le commutateur d'alimentation secteur. Le témoin de
I'alimentation secteur (~.) s'allume ensuite.

Si le niveau de la batterie rechargeable intéyré est faible alors que l'appareil est
alimentésur secteur, la batterie est rechargee automatiquement de fagn simultanés.
Les ténoins de l'alimentation secteur (~.) et de charge de la batterie (+r—) s'allument.
L'dectrocardiographe a3 voies ne peut pas @re recharg€lorsque celui-ci imprime des
rapports : le témoin de charge de la batterie est noir. Lorsque I'@ectrocardiographe a
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3 voies est mis hors tension, le té@noin de charge de la batterie (s—) est noir si la
batterie est compléement rechargee.

Batterie rechargeable int&gré

Si la batterie au lithium rechargeable intégré est utilisée, mettez I'unitésous tension en
appuyant directement sur la touche ON/OFF sur le panneau de commande. Le ténoin

de la batterie (=) s'allume et le symbole de la batterie ™™* s'affiche sur I'éran LCD.

En raison de la consommation liée au stockage et au transport, il se peut que la capacité
de la batterie ne soit pas maximale. Si le symbole == et le message d'information BAT
WEAK s'affichent, cela signifie que la capacitéde la batterie est faible. Commencez par
recharger la batterie.

Veuillez-vous reporter ala section déliée &la maintenance pour savoir comment
recharger la batterie. Lorsque la batterie est en cours de chargement, la
sé&ie SE-3/SE-300 peut &re alimentée sur secteur en mé&ne temps.

AVERTISSEMENT

Le conducteur d'équipotentialité de l'unité doit étre branché sur la barre omnibus

d'équipotentialité de l'installation électrique, si nécessaire.

4.2 Chargement/remplacement du papier pour

enregistreur

Il existe deux types de papier pour enregistreur. Le papier thermique enroulé et le papier

thermique pli€offrent tous deux une largeur de 80 mm chacun.

REMARQUE : si vous utilisez du papier thermique plié, le dévidoir de papier est inutile

et doit étre retiré.

Si le stock de papier de I'enregistreur est éuis€ou si le papier n'a pas é&chargé le message

d'avertissement Papier ? s‘affiche & I'é&ran. Vous devez alors imméliatement charger ou

remplacer le papier pour enregistreur.
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BoTier Bac apapier
Dé&vidoir de papier
- Té&e d'impression
Cylindre thermosensible
d'impression

Rainure

Chargement/remplacement du papier thermique enroulé:

1)

2)
3)

4)

5)

Placez vos doigts sous les deux brides du boTier de I'enregistreur, tirez-les directement
vers le haut pour libé&er le boTier.

Retirez le dé&idoir de papier et retirez le papier restant du rouleau si néessaire.

Enlevez I'emballage du nouveau rouleau de papier thermique, puis placez-le dans le
dévidoir.

Placez doucement le papier et le désidoir dans I'enregistreur ; un clic se fait entendre
lorsque l'ergot du dévidoir s'insére dans la rainure.

Tirez le papier sur environ 2 cm en faisant comcider le cGégrille du papier avec la t&e
d'impression thermosensible, puis refermez le boTier de I'enregistreur.

6) Appuyez fortement sur le boier de I'enregistreur.
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Chargement/remplacement du papier thermique plié:

1) Placez vos doigts sous les deux brides du boTier de I'enregistreur, tirez-les directement
vers le haut pour libé&er le boTier.

2) Retirez le papier restant du bac apapier, le cas é&hént.

3) Enlevez I'emballage du nouveau papier thermique pli€ puis placez-le dans le bac
d'alimentation.

4) Tirez le papier sur environ 2 cm en faisant comicider le cGégrille du papier avec la t&e
d'impression thermosensible, puis refermez le boTier de I'enregistreur.

5) Appuyez fortement sur le boTier de I'enregistreur.

4.3 Préparation du patient

4.3.1 Instruction du patient

Avant de fixer les @ectrodes, accueillez le patient et expliquez la procé&lure. Expliquer la
procélure permet de réluire lI'anxié&édu patient. Rassurez le patient en lui expliquant que la
procédure est indolore. Le respect de l'intimité&est important pour la relaxation. Lorsque cela est
possible, préparez le patient dans une pieee al'ésart du bruit ou dans une zone otipersonne ne
peut voir le patient. Assurez-vous que le patient est confortablement installé Plus le patient est

déendu, moins I'ECG sera affectépar le bruit.
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4.3.2 Préparation de la peau

Une préparation complée de la peau est trés importante. La peau est un mauvais conducteur
dectrique et une source fré&uente dartefacts provoquant la distorsion du signal ECG. En
préarant meéhodiquement la peau du patient, vous pouvez reluire consid&ablement le bruit
causépar les tremblements musculaires et la dé&ive de la ligne de base, pour des tracé ECG de
grande qualité La surface de la peau oppose une réistance naturelle en raison de sa sé&heresse,

de cellules éidermiques mortes, d'huiles et de saletés.
Préparer la peau

1. Rasez les poils préents sur le site des ectrodes, le cas é&hént. Une forte pilositéempéhe

un bon contact des &ectrodes.
2. Nettoyez soigneusement la zone avec de I'eau et du savon.

3. Sé&hez la peau avec un tampon de gaze afin de favoriser la circulation capillaire dans les
tissus et d'@iminer toutes cellules mortes et formeées par la sé&heresse cutanée, ainsi que

toutes huiles.

4.4 Connexion du cable patient a |I'électrocardiographe

et aux électrodes

AVERTISSEMENT

Les performances et la protection contre les chocs électriques ne peuvent étre garanties
que si le céble patient et les électrodes utilisés sont ceux d'origine, fournis par le
fabricant.

Le céble patient se compose d'un céble principal et de dé&ivations qui peuvent &re connectees
aux éectrodes en fonction des couleurs et des identificateurs.
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Vis

Cé&le principal

Dé&ivations

Connexion a

Connexion I'd@ectrocardiographe

aux éectrodes

1. Connexion du céble patient &l'@ectrocardiographe

Branchez le céble patient sur la prise du céble patient sur le c@édroit de lI'unitéprincipale, puis
fixez-le &l'aide des deux vis.

2. Connexion du céble patient aux éectrodes

Alignez toutes les dé&ivations du céble patient afin d'éviter toute torsion et connectez-les aux
éectrodes correspondantes en vous aidant des couleurs et des identificateurs. Fixez-les
correctement.

4.5 Pose des électrodes sur le patient

Il existe deux types d'é@ectrodes disponibles : les &ectrodes réuitilisables et les ectrodes jetables.
L'utilisation des deux types d'@ectrodes est indiqué ci-dessous :

4.5.1 Electrodes réutilisables

Les @ectrodes reutilisables se divisent en @ectrodes pour membre et en dectrodes pour thorax,
comme illustrédans la figure ci-dessous :

Cupule de la ventouse

Bague méallique \_‘ Electrode

Electrode pour thorax
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Electrode

Languette

Dispositif de serrage

Electrode pour membre

Les identifiants et codes couleur utilisés sur les éectrodes sont conformes aux normes CEI/EN.
Afin d'é&iter toute erreur de connexion, les identifiants et codes couleurs des &ectrodes sont
sp&ifiés dans le tableau 4-1. En outre, les codes éjuivalents conformes aux exigences
améicaines sont indiqués dans le tableau 4-1.

Tableau 4-1 Electrodes, identifiants et codes couleur

Européen Américain
Electrodes | Identifiant | Code couleur Identifiant Code
couleur
Bras droit R Rouge RA Blanc
Bras gauche L Jaune LA Noir
Jambe droite N ou RF Noir RL Vert
Jambe gauche F Vert LL Rouge
Thorax 1 C1l Blanc/rouge V1 Marron/rouge
Thorax 2 C2 Blanc/jaune V2 Marron/jaune
Thorax 3 C3 Blanc/vert V3 Marron/vert
Thorax 4 C4 Blanc/marron V4 Marron/bleu
Thorax 5 C5 Blanc/noir V5 Marron/orange
Thorax 6 C6 Blanc/violet V6 Marron/violet

Comme illustrédans la figure ci-dessous, le positionnement des &ectrodes thoraciques sur la
surface corporelle doit &re effectuécomme suit :

C1 : Quatriame espace intercostal au niveau du bord droit du sternum
C2 : Quatrieme espace intercostal au niveau du bord gauche du sternum
C3: Cinquieme cGe entre C2 et C4

C4 : Cinquieme espace intercostal sur la ligne mé&lioclaviculaire gauche
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C5 : Ligne axillaire antéieure gauche, sur le mé&ne plan horizontal que C4

C6 : Ligne mi-axillaire gauche, sur le mé&ne plan horizontal que C4

Cc1

C4
c2

Cé
Cc3

c5

Branchement des &ectrodes pour thorax :

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

Assurez-vous de la propretédes éectrodes.

Alignez toutes les dé&ivations du céble patient afin d'éiter toute torsion et
connectez-les aux @&ectrodes correspondantes en vous aidant des couleurs et des
identificateurs.

Nettoyez avec de l'alcool &75 % la zone ré&serveée al'@ectrode sur le thorax.

Répartissez uniformément du gel sur la surface arrondie de 25 mm de diamétre de la
zone ré&servee al'dectrode.

Déosez une petite quantitéde gel sur le bord de la bague mé&allique de I'@ectrode pour
thorax.

Placez I'@ectrode sur la zone ré&ervé sur le thorax et pressez la cupule de la ventouse.
Rel&hez-la pour que I'@ectrode soit adsorbé sur le thorax.

Fixez de la mé&ne manié&e toutes les éectrodes pour thorax.

REMARQUE : une mesure prolongée avec une forte pression négative sur la cupule

de la ventouse peut entrainer des rougeurs cutanées. En cas
d'utilisation de I'électrode sur des enfants en bas age ou des patients a
la peau délicate, pressez légerement la cupule de la ventouse.

Branchement des éectrodes pour membre :

1)

Assurez-vous de la propretédes &ectrodes.
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2)

3)

4)
5)

6)

7)

Alignez toutes les dé&ivations du céble patient afin d'é@iter toute torsion et
connectez-les aux @ectrodes correspondantes en vous aidant des couleurs et des
identificateurs.

Nettoyez avec de l'alcool la zone ré&serveée al'@ectrode situé immediatement au-dessus
de la cheville ou du poignet.

Répartissez uniformément le gel sur la zone ré&servee al'@ectrode pour membre.

Dévosez une petite quantitéde gel sur la partie méallique du dispositif de serrage de
I'@ectrode pour membre.

Fixez I'@ectrode au membre et vé&ifiez que la partie mésallique se trouve sur la zone de
I'@ectrode, au-dessus de la cheville ou du poignet.

Fixez de la mé&ne manie&e toutes les dectrodes pour membre.

4.5.2 Electrodes jetables

Electrode jetable Pince crocodile

Les éectrodes jetables doivent &re utilisées avec des pinces crocodiles.
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Le positionnement des &ectrodes sur la surface corporelle est indiquédans le tableau et les

figures ci-dessous :

Libellé Libellé .
f 5 Positionnement des électrodes

américain | européen

RA R Deltode droit

LA L Deltode gauche
Au-dessus de la cheville droite (autre emplacement, haut de la

RL N ou RF ] ) )
jambe aussi prés du torse que possible)

L . Au-dessus de la cheville gauche (autre emplacement, haut de la
jambe aussi prés du torse que possible)

V1 C1 Quatriéne espace intercostal au niveau du bord droit du sternum

V2 C2 Quatrieme espace intercostal au niveau du bord gauche du sternum

V3 C3 Cinquiéne cGe entre V2 et V4

va c4 Cinquiéne espace intercostal sur la ligne médlioclaviculaire
gauche

V5 cs Ligne axillaire anté&ieure gauche, sur le mé@ne plan horizontal que
V4

V6 C6 Ligne mi-axillaire gauche, sur le mé&ne plan horizontal que V4

S|

-

RL'%

v

3

e V1
\"
ux\’j. V4
|
V2
Sllli=, = V6
! V3
L1 V5

Connexion des &ectrodes jetables

1) Alignez toutes les dé&ivations du c@ble patient pour é&viter les torsions de céble, puis
connectez les pinces crocodiles aux déivations.

2) Nettoyez avec de l'alcool &75 % la zone réservé al'@ectrode sur la surface corporelle.

3) Appliquez les @ectrodes jetables sur les emplacements ré&erves aux @ectrodes sur la surface

corporelle.
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4) Fixez les ectrodes jetables al'aide des pinces crocodiles.

La qualitédu tracéECG dépend de la résistance de contact entre le patient et I'@ectrode. Pour
obtenir un ECG de grande qualit& vous devez limiter la réistance peau-&ectrode lors de la
pose des dectrodes sur le patient.

ATTENTION

Les électrodes jetables sont a usage unique.

AVERTISSEMENT

1. Assurez-vous que toutes les électrodes sont correctement connectées au patient
avant utilisation.

2. Veillez a ce que les composants conducteurs des électrodes et des connecteurs
associés, y compris I'électrode neutre, n'entrent pas en contact avec la terre ou tout
autre objet conducteur.

4.6 Inspection avant mise sous tension

Afin d'é&iter les risques pour la séuritéet d'obtenir des enregistrements ECG de bonne qualité& il
est recommandéde ré&liser la proc&lure d'inspection ci-apreés avant toute mise sous tension et
toute utilisation.

1) Environnement :

¢ Assurez-vous de I'absence d'une source d'interfé&ences éectromagnéiques autour de
I'é&uipement, en particulier un éjuipement dectrique médical volumineux, tel qu'un
&uipement @&ectrochirurgical, un éjuipement de radiologie ou un &juipement
d'imagerie par ré&sonance magnéique, entre autres. Eteignez ces appareils lorsque
nésessaire.

¢ Conservez une tempé&ature agréable dans la salle d'examen afin d'é&viter la contraction
des muscles en raison du froid, traduite en signaux ECG.

2) Alimentation @ectrique :

¢ Si l'appareil est alimentésur secteur, veuillez vé&ifier que le cénle d'alimentation est
correctement reliéal'unité 1l doit &re branchésur une prise triphasee avec mise ala
terre.

¢ Sila capacitéde la batterie est faible, rechargez la batterie avant toute utilisation.
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3) Cé&ble patient :

¢ Veéifiez que le céble patient est bien connectéal'unitéet maintenez-le &oignédu
cdvle d'alimentation.

4) Electrodes :

¢ Assurez-vous que toutes les éectrodes sont correctement connecteées aux dé&ivations
du céble patient.

¢ Véifiez que les ectrodes thoraciques n'entrent pas en contact.
5) Papier pour enregistreur :

¢ Vaeifiez qu'il y a assez papier pour enregistreur et qu'il est correctement chargé
6) Patient:

¢ Le patient ne doit pas entrer en contact avec des objets conducteurs tels que des
pieces méalliques ou de la terre, entre autres.

¢ Assurez-vous que le patient est relaxé gu'il a suffisamment chaud et qu'il respire
calmement.

AVERTISSEMENT

L'électrocardiographe est fourni pour étre utilisé par des médecins qualifiés ou du
personnel didment formé. Ces derniers doivent également avoir lu le présent manuel
d'utilisation avant d'utiliser I'appareil.
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Chapitre 5 Mise sous tension de

I'électrocardiographe

¢ Si l'appareil est alimentésur secteur, branchez le c&ble d'alimentation et appuyez sur le
commutateur d'alimentation secteur sur le cG€&gauche de I'unité Le ténoin d'alimentation
secteur (~) sallume. Appuyez ensuite sur la touche ON/OFF sur le panneau de
commande pour mettre I'appareil sous tension. La s&ie SE-3/SE-300 est alors pré&e a
I'emploi.

¢ Si vous utilisez la batterie au lithium rechargeable int&rée, appuyez sur la touche
ON/OFF sur le panneau de commande afin de mettre directement I'appareil sous tension.
Le ténoin de la batterie (=) s'allume. Les informations concernant I'&uipement, telles
que le nom et le numé&o de version de l'appareil, saffichent sur I'é&ran LCD apres
l'auto-test. La s&ie SE-3/SE-300 est alors pr&e al'emploi.
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Chapitre 6 Echantillonnage et impression

ECG

6.1 Saisie des informations patient

Lorsqu'il est mis sous tension, I'&@ectrocardiographe ouvre I'é&ran principal.

1. Configurez la fen&re Information Patient. (en option)

1)
2)

3)

4)

5)

Appuyez sur MENU pour ouvrir I'é&ran Config systéme.

Choisissez l'onglet Information patient et appuyez sur MENU pour accé&ler ala
sous-fenére.

Configurez-la en fonction de votre utilisation rélle. Pour plus d'informations, consultez
"Configuration Information patient".

Une fois la configuration terminé&, appuyez sur MENU ou PRINT/STOP pour
sauvegarder et quitter la fen&re.

Appuyez sur Retour ou RECALL pour retourner al*é&ran principal.

Placez le curseur sur le symbole du patient. Appuyez sur la fleche vers la gauche ou vers la

droite pour saisir les informations du patient sur I'é&ran principal.

1)

2)

3)
4)

Appuyez sur la fleehe vers le haut ou vers le bas pour séectionner la zone de texte 1D,
puis appuyez sur la fléshe vers la gauche ou vers la droite pour faire appara’ire la fen&re
de modification.

Appuyez sur la fleche vers la gauche ou vers la droite pour choisir une lettre ou un
numeo, puis appuyez sur MENU pour confirmer I'op&ation.

Si le contenu doit &re modifi€ appuyez sur RECALL pour le supprimer.

Une fois la modification effectué, appuyez sur MENU ou PRINT/STOP pour
confirmer l'opé&ation et revenir al'éran principal.

Information Patient

o Joo1 Norn [T

Sene Femme [x]Aaee 29 IAnne’e =]
Poids ka Hauteur [ cm
Pacemaker|Non BBD l__.u"[—mmHg
Race Inconnu ElMédicam. l

Mo, chamby Service l

Avis med, | Salle examl

Technicienl Médecin ]

JI% ] ¢ Editer ou Sélect

|AMENLEPRINT/STOR= OK
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REMARQUE : les informations du patient ne peuvent pas étre définies ou modifiées en
cours d'impression.

Sexe Sexe du patient (Homme/Femme/Né&ant)

Age Unitéd'&e : Anné&s, Mois, Semaines ou Jours.

TA Tension arté&ielle systolique/diastolique du patient

Pacemaker Sdectionnez Oui pour déecter de trées faibles impulsions du

(en option, avec | Stimulateur. Cependant, si l'option Stimulateur est reglee sur Oui, le
la carte de I'ECG | systéme devient tres sensible et ne doit pas se trouver aproximitéd'un
DE12) appareil é@mettant des radiations & haute fr&uence. Les radiations a
haute fréguence peuvent interfé&er avec la déection des impulsions du
stimulateur et avec l'acquisition ECG normale.

REMARQUE : l'option Stimulateur doit étre réglée sur Non, sauf
si vous savez que ['électrocardiographe sera
majoritairement utilisé avec des patients équipés
d'un stimulateur.

Origine ethnique | Origine ethnique (Inconnue/Oriental/Caucasien/Noir/Indien/Mongol/
Hispanique/Asiatique/r&gion Pacifique/Chinois/Malais/Autre)

6.2 Impression de rapports ECG

Il existe quatre modes d'impression de rapports ECG.

En mode AUTO, les groupes de dé&ivations sont commuté& automatiquement en séguence au
cours de I'impression. Une zone blanche appara® sur le papier de I'enregistreur avant I'impression
des signaux ECG d'un nouveau groupe de dé&ivations. En outre, un repée d'éalonnage 1mV est
imprimé au début des rapports ECG. L'ordre de commutation des diffé&ents groupes de
dé&ivations est indiquédans le tableau 2-1.

En mode MANU, vous devez passer d'un groupe de dé&ivations aun autre manuellement. Vous
pouvez déerminer le groupe de dé&ivations a imprimer ainsi que déinir les parameétres
d'impression ou d'autres parameétres pour chaque groupe de dé&ivations.

En mode RYTH, vous pouvez imprimer des tracé ECG de dé&ivation de rythme de 60 secondes.

En mode USBPRT, les rapports ECG peuvent &re imprimé&s via une imprimante USB.
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REMARQUE : le mode d'impression ne peut pas étre modifié en cours d'impression.
Interrompez limpression des rapports pour modifier le mode
d'impression.

6.2.1 Mode AUTO

En mode AUTO, les groupes de dé&ivations sont commutés automatiquement en sé&juence au
cours de I'impression. Une zone blanche appara® sur le papier de I'enregistreur avant I'impression
des signaux ECG d'un nouveau groupe de dé&ivations. En outre, un rep&e d'é&alonnage 1mV est
imprimé au dédut des rapports ECG. L'ordre de commutation des diffé&ents groupes de
dé&ivations est indiquédans le tableau 2-1.

1) Appuyez sur la touche MODE/RST pour séectionner le mode AUTO, qui s'affichera dans
le coin supé&ieur droit de I'éran LCD.

2) Appuyez sur la touche SENS pour regler la sensibilité
3) Ddinissez la valeur de vitesse et la valeur du filtre appropriées.

4) Ou appuyez sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systame et définir les
paramétres déaillé. Appuyez sur Retourner pour retourner al'é&ran principal.

5) Appuyez sur la touche PRINT/STOP pour imprimer des rapports ECG. L'impression
s'arr&e automatiquement apres I'impression d'un rapport ECG complet de 12 dé&ivations.

Appuyez sur la touche PRINT/STOP au cours de I'impression pour interrompre I'impression
des rapports ECG. Ensuite, au moment de relancer lI'impression des rapports ECG, le systéme
imprime les rapports ECG apartir du premier groupe de dé&ivations.

6.2.2 Mode MANU
En mode MANU, vous devez commuter les groupes de dé&ivations en appuyant sur la touche de
basculement de dé&ivation.

1) Appuyez sur la touche MODE/RST pour séectionner le mode AUTO, qui s'affichera dans
le coin supé&ieur droit de I'é&ran LCD.

2) Appuyez sur la touche SENS pour régler la sensibilité
3) Ddinissez la valeur de vitesse et la valeur du filtre appropriées.

4) Ou appuyez sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systame et définir les
paraméires déaillé. Appuyez sur Retour pour retourner al'éran principal.

5) Appuyez sur la touche de basculement de dé&ivation pour séectionner le groupe de
dé&ivations aimprimer.

6) Appuyez sur la touche PRINT/STOP pour lancer I'impression des rapports.
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7)

8)

Appuyez sur la touche de basculement de déivation pour passer d'un groupe de
dé&ivations & un autre lors de Il'impression de rapports ECG et le systame lancera
automatiquement I'impression d'un rep&e d'é&@alonnage 1 mV. Appuyez sur la touche
1mV/COPY pour imprimer un repée 1 mV sur le rapport ECG.

Appuyez sur la touche PRINT/STOP pour arré&er d'imprimer les rapports ECG.

6.2.3 Mode RYTH

En mode RYTH, vous pouvez choisir une Une Dé&iv ou Trois Dé&iv.

1)
2)

3)
4)

5)

Appuyez sur la touche MODE/RST pour séectionner le mode RYTH, qui s'affichera dans
le coin infé&ieur droit de I'é&ran LCD.

Appuyez sur la touche SENS pour ré&ler la sensibilité

Dé€finissez la valeur de vitesse et la valeur du filtre appropriées.

Appuyez sur la touche PRINT/STOP. Le message dinformation Echant s'affiche sur

I'é&ran principal et la duré& d'é&hantillonnage sera dé&ompté. Une fois que la duré
d'é&hantillonnage pr&iinie est atteinte, I'impression de rapports ECG commence.

Elle s'arr&e automatiquement aprés I'impression d'un rapport complet de tracé ECG de
dé&ivation de rythme. Vous pouvez egalement de nouveau appuyer sur la touche
PRINT/STOP pour cesser d'imprimer le rapport ECG.

6.2.4 Mode R-R

En mode R-R, vous pouvez imprimer des tracé& ECG de 180 s.

1)

2)
3)
4)

Appuyez sur la touche MODE/RST pour séectionner le mode R-R, qui s'affichera dans le
coin inf&ieur droit de I'é&ran LCD.

Appuyez sur la touche SENS pour régler la sensibilité
D€finissez la valeur de vitesse et la valeur du filtre appropriées.

Appuyez sur la touche PRINT/STOP pour lancer I'impression des rapports. Vous pouvez
&alement de nouveau appuyer sur la touche PRINT/STOP pour cesser d'imprimer le
rapport ECG.
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6.3 Rapports ECG d'échantillonnage

6.3.1 Rapports ECG en mode AUTO

ID: 001  04-10-2014 02:46:03 Demo
aVR Y1 V4 .
|
| [ Y2
| AV V3 V6
0.67-100Hz ACS0 25mmss 10mm/mYV 960  SE-300 V1.0 SEMIP V1.7

Figure 6-1 Rapports ECG en mode AUTO (a)

ID: 001 Information Ansalyse Calibre Moyen 25mmis  WmmmV

Rythme de sinus T
Femme mmHg 4#¢ ECG Normal *** J 1 aVR Vi o
{SAnnce |
165¢m S0kg !

] 11 1
1L

F( bpm
r o
PR { ) 1 m aVF V3 V6
QRS | |
QTAQTo m 4 ~ -
PORST $5/45,54
RVSSVI JIR70.504 mV Rapport confirmeé par

Figure 6-2 Rapports ECG en mode AUTO (b)

Les Figure 6-1 et Figure 6-2 affichent un rapport ECG en mode Auto. Moyenne est séectionnéet
Style imp est ré&lésur 3>4.

Le rapport ECG comprend les @éments suivants :

Trac& ECG 3>4

ID, Date et heure actuelles

Information Patient : 1D, Nom, Age, Sexe, Taille, Poids, BP, Origine ethnique, Service,
Salle d'examen, Traitement

Informations de

mesure :
HR Fréguence cardiaque
P Dure de l'onde P: la duré moyenne du tracéP mesure apartir d'une
séection de plusieurs battements dominants.
PR Intervalle P-R : l'intervalle P-R moyen mesuré apartir d'une séection de

plusieurs battements dominants.
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QRS

QT/QTc

PIQRS/T

RV5/SV1

RV5+SV1
(en option)
RV6/SV2

(en option)

Calibre Moyen :

Duré& complexe QRS : la duré complexe QRS moyenne mesuré& apartir
d'une séection de plusieurs battements dominants.

Intervalle Q-T : l'intervalle Q-T mesuréapartir d'une séection de plusieurs
battements dominants / Intervalle QT normalisé

Direction dominante des vecteurs ECG moyens integrés.

Amplitude maximale du tracé R ou R’ d'un battement dominant sélectionné
issu de la dé&ivation V5 / Valeur absolue maximale des tracés S ou S’ d'un
battement dominant s&ectionnéissu de la dé&ivation V1.

Somme de RV5 et de SV1.

Amplitude maximale du tracé R ou R’ d'un battement dominant sélectionné
issu de la dé&ivation V6 / Valeur absolue maximale des tracés S ou S’ d'un
battement dominant s&ectionnéissu de la dé&ivation V2.

Le calibre moyen indique la valeur moyenne sur 10 secondes de
sighaux ECG eéhantillonnés sur chaque dé&ivation.

Les lignes discontinues sur le calibre sont des repees de
positionnement. Ces repé&es indiquent respectivement les points de
départ et de fin des tracés P et QRS, et le point de fin du tracé&T.

Information Analyse :  La fené&re Information Analyse indique le résultat du diagnostic auto.

Rapport confirmépar Confirmépar le mé&lecin

Informations de la 0,67~100 Hz (filtre DFT 0,67 Hz, Filtre pass bas 100 Hz),
partie inf&ieure : ACSO0 (filtre AC 50 Hz)

25 mm/s (vitesse de défilement du papier)
10 mm/mV (gain)

¥s50 (fré&uence cardiaque)

Moyenne d'@ectrocardiographe

V1.0 (version du logiciel)

SEMIP V1.7 (version de l'algorithme)

Nom de I'é&ablissement
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6.3.2 Rapport PDF

Rapport ECG

ID : 001 35Année Femme 1635¢cm 50kg mmHg Race:lnconnu No. chambr: Service: Salle

exam: Medicam.:

FC : 60 bpm Information Analyse:

P 95 ms Rythme de sinus

PR 169 ms #2¢ ECG Normal ***

QRS 8 ms

QT/QTe L 358358 ms Technicien

P/QRST : 55/45/54 Avs med. :

RVS/SV1 : 0.987/0.504 mV Rapport confirmé par

M
e e o
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| e Sl
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e - - 3 i | L

|

A

A

.

A

5

HMJMNLAJ»JANP&»ALJMJMJLA

0.67~100Hz AC30 25mm’s |0mm/mV 2*55 @60 SE-30 V1.0 SEMIP V1.7

04=10-2014 02:46.03

Figure 6-3 Rapport PDF
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Chapitre 7 Gestion des enregistrements ECG

Si vous souhaitez sauvegarder les enregistrements ECG, vous devez définir la Sauvegarde Auto
sur Stockévers ECG ou sur Sur disque flash USB. La valeur par défaut est Stockévers ECG.
Les enregistrements ECG sont alors automatiquement enregistré dans le Gestion Histo ou sur le
disque U.

Appuyez sur la touche RECALL pour ouvrir le Gestion Histo, laoules enregistrements patient
sont affichés. Le Gestion Histo permet aux enregistrements d'&@re stockés, supprimes, imprimes
ou transmis. Lorsqu'il n'y a plus assez d'espace pour le stockage de nouveaux enregistrements
dans le Gestion Histo, le message Mem Sat s'affiche.

7.1 Transmission des enregistrements ECG a

l'ordinateur

REMARQUE : pour transmettre des rapports ECG a I'ordinateur, vous devez installer le
logiciel Smart ECG Viewer du fabricant sur l'ordinateur. Vous devez
accéder au logiciel Smart ECG Viewer avant la transmission.

7.1.1 Transmission des rapports ECG via le port série

Raccordez le port RS232 de l'ordinateur au port RS232 de I'@ectrocardiographe al'aide d'un
cdble RS232. Si l'ordinateur n'est pas e€guipé d'un port RS232, raccordez le port USB de
I'ordinateur au port RS232 de I'@ectrocardiographe al'aide du céble RS232-USB.
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Figure 7-1 Cable RS232-USB

Transmission auto :
Appuyez sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systame.

Sdectionnez Transmission, puis appuyez sur la touche MENU pour accé&ler a la
sous-fenére.

Paramérez Transmission auto sur On et le mode Transmission sur UART. Puis, appuyez
sur la touche MENU anouveau pour revenir al'éran principal.

En mode AUTO, RHYTM, OFF-AUTO ou OFF-RHYTM, les donné&s ECG sont
automatiquement transmises par le biais du port UART aprés I'impression d'un rapport ECG.

Transmission manuelle :
Appuyez sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systéme.

Sdectionnez Transmission, puis appuyez sur la touche MENU pour accé&ler a la
sous-fenére.

Paramérez Transmission auto sur Off et le mode Transmission sur UART. Puis, appuyez
sur la touche MENU anouveau pour revenir al'é&ran principal.

Appuyez sur la touche RECALL pour ouvrir I'é&ran Gestion Histo (a).
1) Séectionnez le bouton TransTou, et appuyez sur la touche MENU pour confirmer
I'opé&ation.
REMARQUE : assurez-vous que les parametres de Transmission auto et du mode
Transmission sous Transmission sont corrects.
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2) Si vous ne souhaitez transmettre qu'un seul enregistrement, choisissez I'enregistrement

patient dans le tableau, appuyez sur la touche MENU pour accéler al'é&ran Gestion
Histo (b). Séectionnez le bouton Trans, puis appuyez sur la touche MENU pour
confirmer I'op&ation.

REMARQUE : le processus de transmission est long. Merci de patienter.

3) Appuyez sur RECALL pour retourner al'éran principal.

7.1.2 Transmission d'enregistrements ECG par le biais du port

Réseau (en option, uniquement pour le type Réseau)

Connectez l'ordinateur al'@ectrocardiographe al'aide d'un c&ble Ethernet recommandé par le

fabricant. Si vous utilisez une transmission par point d'accés sans fil, connectez I'ordinateur &un

point d'accés sans fil et connectez I'@ectrocardiographe al'autre point d'acces sans fil.

REMARQUE :
1) Seuls les points d'acces sans fil recommandés par le fabricant doivent étre
utilisés.
2) Pour plus de détails sur la configuration du point d'accés sans fil, reportez-vous
au Manuel d'utilisation fourni avec le point d'acces sans fil.
3) Aucun écran de protection ne doit étre installé dans la piece ou a proximité de la

piece ou le point d'acces sans fil est utilisé. Il pourrait faire échouer la
transmission sans fil.

® Transmission auto :

Appuyez sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systeme.

Sdectionnez Transmission, puis appuyez sur la touche MENU pour accé&ler a la
sous-fenére.

Paramérez Transmission auto sur On et le mode Transmission sur Ethernet.
Déinissez I'lP aDistance sur I'adresse IP du logiciel Smart ECG Viewer.

Ddfinissez les trois premiers chiffres de I'lP local selon les trois premiers chiffres de
I'adresse IP du logiciel Smart ECG Viewer. Le dernier chiffre du champ IP local peut &re
configurécomme vous le souhaitez, mais il ne doit pas &re identique au dernier numéo de
I'adresse IP du logiciel Smart ECG Viewer.

Par exemple, vé&ifiez I'adresse IP dans l'interface Param. systéne du logiciel Smart ECG
Viewer.

IP Local [192 +[1e2 |1 ]187
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6.

D€finissez I'lP aDistance sur I'adresse IP du logiciel Smart ECG Viewer. Déinissez les
trois premiers chiffres de I'lP local selon les trois premiers chiffres de I'adresse IP du
logiciel Smart ECG Viewer. Le dernier chiffre du champ IP local peut &re configuré
comme vous le souhaitez, mais il ne doit pas &re identique au dernier numeé&o de l'adresse
IP locale du logiciel Smart ECG Viewer.

IP 3 Distance IP Local
| FEERES FEERE PR FEY 192 " J1es W J1 i3S

En mode AUTO, RHYTM, OFF-AUTO ou OFF-RHYTM, les donnés ECG sont
automatiquement transmises par le biais du réseau apres I'impression d'un rapport ECG.

® Transmission manuelle :

1.
2.

Appuyez sur la touche MENU pour ouvrir I'é&ran Config systéme.

Sdectionnez Transmission, puis appuyez sur la touche MENU pour accé&ler a la
sous-fenére.

Paramérez Transmission auto sur Off et le mode Transmission sur Ethernet.

Pour configuration de l'adresse IP, reportez-vous aux éapes 4 et 5 pour la transmission
automatique.

Pour les autres éapes concernant la transmission, reportez-vous & I'éape 4 pour la
transmission manuelle de la section 7.1.1, "Transmission d'un enregistrement ECG via le
port s&ie".

REMARQUE : le processus de transmission est long. Merci de patienter.

7.2 Copie d'enregistrements ECG entre

I'électrocardiographe et le disque U

Connectez le disque U al'@ectrocardiographe.
Appuyez sur la touche RECALL pour ouvrir I'é&ran Gestion Histo (a).

Sdectionnez le bouton TransTou, puis appuyez sur la touche MENU pour confirmer
l'op&ation. Le dossier ECGDATA contenant tous les enregistrements est alors
automatiquement transmis vers le disque U.

Pendant la transmission, si une anomalie survient, I'@ectrocardiographe émet un message
d'erreur. Vous devez alors veé&ifier si le disque U est bien connectéal'@ectrocardiographe.
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4. Si vous souhaitez importer des enregistrements depuis le dossier ECGDATA du disque U

vers I'@ectrocardiographe, séectionnez le bouton Import, puis appuyez sur la touche

MENU. L'extension de nom des enregistrements importés doit &re ".dat".

REMARQUE : pour importer des enregistrements depuis le disqueU vers

1)
2)

3)

4)

I'électrocardiographe, des enregistrements doivent se trouver dans le
dossier intitulé ECGDATA sur le disque U. Le nom du dossier ECGDATA
doit étre en lettres majuscules. Ne modifiez pas le nom des
enregistrements dans le dossier ECGDATA.

Pendant le processus de transmission apartir du disque U vers I'@ectrocardiographe, si
une anomalie survient, I'@ectrocardiographe émet un message d'erreur. Ensuite, vous
devez effectuer les opé&ations suivantes :

Tout d'abord, vé&ifiez que le disque U est bien connecté

Si le message d'erreur s'affiche de nouveau, vé&ifiez qu'il existe bien des enregistrements
avec l'extension de nom ".dat" dans le dossier ECGDATA sur le disque U. Si ce n'est pas
le cas, ajoutez des enregistrements aimporter dans le dossier ECGDATA.

Si les informations relatives al'erreur sont toujours affichées, vé&ifiez si le nombre total
d'enregistrements dans le dossier ECGDATA sur le disque U et dans le Gestion Histo de
I'dectrocardiographe dépasse la limite autorisée. Le nombre limite d'enregistrements de
I'@ectrocardiographe est de 500. Si le nombre total dépasse la limite, retirez certains
enregistrements du dossier ECGDATA sur le disque U, puis poursuivez lI'importation du
reste des enregistrements vers I'é@ectrocardiographe.

Si le message d'erreur M@ne enregistrement trouve! Appuyer sur la touche PRINT/STOP
pour retourner s'affiche, vé&ifiez qu'il existe des enregistrements cognominaux sur le
disque U et I'@ectrocardiographe. Si c'est le cas, retirez ces enregistrements du disque U
ou supprimez-les de I'@ectrocardiographe, puis poursuivez l'importation des
enregistrements vers I'@ectrocardiographe.

Une fois les enregistrements importés, I'@ectrocardiographe émet un message d'information.

5. Si vous ne souhaitez exporter qu'un seul enregistrement, choisissez l'enregistrement patient

dans le tableau, appuyez sur la touche MENU pour accéler al'é&ran Gestion Histo (b).

Sdectionnez le bouton Export, puis appuyez sur la touche MENU pour confirmer

I'op&ation.

6. Appuyez sur RECALL pour retourner al'ésran principal.
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REMARQUE :

1. Le processus de transmission est long. Merci de patienter.
2. Pendant la transmission, le disque U ne doit pas étre retiré.

3. Seul un disque U au format FAT peut étre utilisé.

7.3 Suppression d'enregistrements patient

1. Appuyez sur la touche RECALL pour ouvrir I'é&ran Gestion Histo (a).

2. Si vous souhaitez supprimer tous les enregistrements, séectionnez le bouton SUPTOUT,
puis appuyez sur la touche MENU.

3. Si vous souhaitez supprimer un enregistrement, choisissez I'enregistrement patient dans le
tableau, puis séectionnez Supprimer.

4. Appuyez sur RECALL pour retourner &l'&ran principal.

7.4 Impression d'un enregistrement patient dans

I'écran Gestion Histo

1. Appuyez sur la touche RECALL pour ouvrir I'é&ran Gestion Histo (a).

2. Si vous souhaitez imprimer un enregistrement patient, choisissez I'enregistrement patient

dans le tableau, puis appuyez sur la touche PRINT/STOP.
REMARQUE : si vous utilisez une imprimante USB pour imprimer l'enregistrement
patient, I'électrocardiographe commence a analyser les données lorsque

vous appuyez sur la touche PRINT/STOP. Puis limprimante USB
commence a imprimer I'enregistrement ECG aprés 8 secondes.

3. Appuyez sur RECALL pour retourner al'éran principal.
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7.5 Copie ECG

En mode AUTO et aprés I'impression d'un rapport ECG, appuyer sur la touche 1mV/Copy

permet d'imprimer le rapport ECG qui a @eimprimeéla derniée fois. Appuyer sur la touche

PRINT/STOP permet d'arr&er I'impression du rapport ECG.

REMARQUE : apres I'impression d'un rapport ECG en mode AUTO, si vous modifiez
le mode ou le format d'impression, le rapport ECG ne pourra plus étre
imprimé une nouvelle fois grace a la touche 1mV/Copy.
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Chapitre 8 Parametres

Appuyez sur la fleghe vers le haut ou vers le bas ou la fleehe vers la gauche ou vers la droite pour
séectionner le bouton de fonction, puis appuyez sur MENU ou PRINT/STOP pour ouvrir la

sous-fenére.

8.1 Mode de travail

Configuration Utilisateur

Mode

R-R lArrét :l MANU IOn |:|
OFF-AUTO IOn :[ OFF-RYTH |Arr§t l:l

Style Affich |3 canaus EI
Made Echant lEchant Réel =l
Mode Rythme lTrois Dériv E]
Détection auto arythmie lArrét B
[SMENU={<PRINT/STOP>: 0K
Elément Description
Mode Comprend : AUTO, RYTH, R-R MANU, OFF-AUTO et OFF-RYTH.

Chaque mode peut &re ré&lésur On. Lorsqu'un mode est définit sur On, il
est disponible sur I'é&ran principal. Appuyez sur MODE/RST pour
modifier le mode.

En mode MANU, appuyez sur le bouton de commutation de dé&ivations
pour changer le groupe de dé&ivations.

En mode OFF-AUTO ou OFF-RYTH, [I'éectrocardiographe
&hantillonne le signal ECG et sauvegarde l'enregistrement patient mais
n'imprime pas de rapport ECG.

Style Affichage Sdectionnez I'une des options suivantes : 3 voies, 6 voies ou 12 voies. La
valeur par défaut est 12 voies.
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Mode Echant

(disponible
uniquement en

Sdectionnez I'une des options suivantes : Pre-Echant ou Temps reel. La
valeur par défaut est Temps reel.

Si vous s@ectionnez Pre-Echant, les 10 secondes de donnés ECG

mode Auto) &hantillonné&s avant activation de la touche PRINT/STOP sont
imprimees.

REMARQUE : lorsque le mode Echant est réglé sur Pre-Echant,
si vous appuyez sur la touche PRINT/STOP avant
gue I'électrocardiographe n'échantillonne
10 secondes, I'enregistreur ne répond pas.

Mode Rythme Choisissez I'une des options suivantes : Une Dé&iv ou Trois Dé&iv. La

valeur par défaut est Trois Dériv.

Arythmie auto
Déection

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est Off.

Séectionnez On. Si une arythmie est déeelée en mode Auto, un message
d'information s'affiche vous demandant si vous souhaitez imprimer un
rapport de rythme supplénentaire a la suite du rapport ECG a
12 dé&ivations.

8.2 Filtre et dérivation

Filtre2Dérivation

Filtre AC forn |
Filtre DFT [0.67H: =]
Filtre EMG [Arree =l
Filtre pass bas | 100Hz (=]
Dériv 1 |11 (=]
Dériv 2 [v1 (=]
Dériv 3 [vs =]
Protocale [standard =]
|=MENUE/=PRINT/STORS: OK
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Elément

Description

Filtre c.a.

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est On.

Le filtre ca est utilisépour supprimer les interfé&ences de I'alimentation
ca.

REMARQUE : la fréquence ca peut étre réglée sur 50 Hz ou 60 Hz
sur I'écran Configuration avancée en fonction des
caractéristiques de I'alimentation secteur.

Filtre DFT

Choisissez l'une des options suivantes: 0,05Hz, 0,15 Hz, 0,25 Hz,
0,32 Hz, 0,5 Hz ou 0,67 Hz. La valeur par défaut est 0,67 Hz.

Le filtre DFT ré&luit grandement les fluctuations de la ligne de base sans
incidence sur les signaux ECG. Ce filtre est destiné & maintenir les
signaux ECG sur la ligne de base de I'impression.

La valeur définie correspond ala limite infé&ieure de la plage de fr&juences.

Filtre EMG

La fré&uence de coupure peut &re définie sur 25 Hz, 35 Hz, 45 Hz ou
Off. La valeur par défaut est Off.

Le filtre EMG supprime les perturbations provoquees par les
tremblements musculaires.

Filtre pass bas

La fréguence de coupure peut &re définie sur 75 Hz, 100 Hz ou 150 Hz.
La valeur par défaut est 100 Hz.

Le Filtre pass bas limite la bande passante des signaux d'entrée.

Tous les signaux d'entré& dont la fr&uence est sup€&ieure ala fréguence
de coupure définie sont atténués.

REMARQUE : le filtre EMG doit étre réglé sur Off pour que le
réglage Filtre pass bas soit effectif.

Dé&ivation de
rythme 1/2/3

Choisissez I'une des options suivantes : I, II, 111, aVR, aVL, aVF, V1,
V2, V3, V4, V5 ou V6. La valeur par défaut de la dé&ivation de rythme 1
est 11. La valeur par défaut de la d&ivation de rythme 2 est V1. La valeur
par déaut de la d&ivation de rythme 3 est V5.

En mode Auto ;

Lorsque Style Imp est r&glésur 3>4+1R ou 6>2+1R, la dé&ivation de
rythme séectionnee dans la liste Dé&iv est imprime sur les rapports ECG.
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En mode Rythme :

Lorsque Mode Rhythm est rélésur Une Dé&iv, un tracéde 60 secondes
de la dé&ivation de rythme sé@ectionnee dans la liste D&iv 1 est imprimé
sur les rapports ECG.

Lorsque Mode Rhythm est ré&lé sur Trois Dé&iv, des tracés de
20 secondes des Trois Dé&iv de rythme séectionnées respectivement dans
les listes Dé&iv 1/2/3 sont imprimés sur les rapports ECG.

En mode analyse R-R :

Le rapport d'analyse R-R de la dé&ivation de rythme séectionnée dans la

liste Dé&iv est imprimé

REMARQUE : les dérivations de rythme 1/2/3 doivent étre
différentes les unes des autres.

Sé&juence de Choisissez I'une des options suivantes : Standard ou Cabrera. La valeur
dé&ivations par défaut est On.
Séguence de | Groupe de Groupe de Groupe de Groupe de
dé&ivations | déivations 1 | dé&ivations 2 | dé&ivations 3 | dé&rivations 4
aVR, aVL,
Standard I, II, TIT V1,V2,V3 V4,V5, V6
aVvVF
Cabrera aVL, I, -aVR | Il, aVF, 1l V1,V2,V3 V4, V5, V6

cas contraire, le signal ECG peut étre déformé.
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8.3 Choix Parametres Imprimés

8.3.1 Configuration 1

Choix Paramétres Imprimés

Réglaget | Réqlagez| |
Style imp 343 [~
Séquence Enrg lséquentiel E]
Longueur enregistrement ICourt(Z.Ss) =]
Mode rythme lMode éco El
Vitesse ’25mmt’s B
Gain [ 10mm/mi (=]
Auto Ir'-\rrét B
Réglage Auto de Base lNiveau E]
Papier A4 lNon B
l‘.

Elément Description

Style imp Choisissez l'une des options suivantes: 3Can/3Can, 3Can/2Can,

1Can+1R, 1Can ou 3Can+1R. La valeur par défaut est 3Can/3Can.
Sdectionnez un style d'impression des tracé&s ECG 12 dé&ivations en mode
Auto.

Lorsque Style Imp est défini sur 3Can/3Can, les tracé&s ECG de toutes les
dé&ivations seront imprimés en 4 groupes de 3.

Lorsque Style Imp est déini sur 3Can/2Can, les tracé&s ECG des
dé&ivations |, 11, 11l, aVR, aVL et aVF seront imprimés en 2 groupes de 3
et les tracé&s ECG des dé&ivations V1, V2, V3, V4, V5 et V6 sont imprimés
en 3 groupes de 2.

Lorsque Style Imp est défini sur 1Can+1R, les tracé& ECG de toutes les
dé&ivations sont imprimé& un par un en seéjuence, en plagnt les tracé&
ECG d'une dé&ivation de rythme en bas des rapports ECG.

Lorsque Style Imp est défini sur 1Can, les tracé&s ECG de toutes les
déivations sont imprimés un par un en s&juence.

Lorsque Style Imp est défini sur 3Can+1R, les tracés ECG de toutes les
dé&ivations sont imprimé& en 4 groupes de 3, avec une dé&iv de rythme
places en bas des rapports ECG.

REMARQUE : Style Imp correspond a Config.
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Séjuence Enrg.
Mode Auto

Choisissez l'une des options suivantes : Séjuentiel ou Synchrone. La
valeur par défaut est Séjuentiel.

Si vous séectionnez Seéguentiel, les groupes de dé&ivations sont imprimes
successivement, dans un certain ordre. L'heure de démarrage d'un groupe
de dé&ivations correspond & I'heure de fin du groupe de dé&ivations
pr&élent.

Si vous séectionnez Synchrone, les groupes de dé&ivations sont imprimes
successivement, dans un certain ordre. La mé&ne heure de démarrage est
indiquee pour I'impression de toutes les dé&ivations.

Long. d'enreg.
Auto

Choisissez I'une des options suivantes : Courte (2,5 s), Moyenne (5s) ou
Longue (10 s). La valeur par défaut est Courte (2,5 s).

Lorsque Long. d'enreg. auto est défini sur Courte (2,5 s), les tracé&s ECG
de chaque groupe de dé&ivations sont imprimé& pendant environ
2,5 secondes.

Lorsque LONG. D'ENREG. est défini sur Moyenne (5 s), les tracé&s ECG
de chaque groupe de dé&ivations sont imprimé& pendant environ
5 secondes.

Lorsque LONG. D'ENREG. est défini sur Longue (10 s), les tracé&s ECG
de chaque groupe de dé&ivations sont imprimé& pendant environ
10 secondes.

REMARQUE : la fonction Long. d'enreg. auto correspond a
Imprimant, mode Echant et Séquence Enrg.

Choix IMP.
manuel

Choisissez entre les options suivantes : 3 voies, 6 voies ou 12 voies. La
valeur par défaut est 12 voies.

Séectionnez un style d'impression pour les tracé ECG en mode Manuel.

Mode
d'enregistrement
de rythme

Choisissez I'une des options suivantes : mode Eco ou mode Rapide. La
valeur par défaut est mode Eco.

Sdectionnez mode Eco 10 secondes apreés avoir appuy€ sur la touche
PRINT/STOP sur I'é&ran principal pour qu'un rapport ECG soit imprimé&
en mode RYTH.

Si vous séectionnez mode Rapide, appuyer sur la touche PRINT/STOP
de I'é&ran principal vous permet de lancer immédiatement I'impression
d'un rapport ECG en mode RYTH.

Vitesse

Sdectionnez I'une des options suivantes : 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s,
12,5 mm/s, 25 mm/s ou 50 mm/s. La valeur par défaut est 25 mm/s.
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En mode Manuel, s&ectionnez 5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s,
25 mm/s ou 50 mm/s.

Seules les options 25 mm/s et 50 mm/s sont disponibles dans les modes
Auto, OFF-Auto, RYTH et OFF-RYTH.

Seule I'option 25 mm/s est disponible en mode Analyse R-R.

Gain

\ous pouvez déinir la longueur d'un signal ECG d'1 mV sur le papier.

Choisissez I'une des options suivantes: 2,5mm/mV, 5 mm/mV,
10 mm/mV, 20 mm/mV ou 10/5 mm/mV. La valeur par déaut est
10 mm/mV.

10/5 mm/mV signifie que le gain des dé&ivations pour membre est défini
sur 10 mm/mV, alors que le gain des dé&ivations pour thorax est défini
sur 5 mm/mV.

AGC

AGC s'entend du contrde automatique du gain.

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par d&aut
est Off.

Séectionnez On et le systeame ddéinit automatiquement le gain en
fonction des vé&itables signaux.

Auto-Réglage base

Choisissez entre Horizontal, Auto et Off. La valeur par défaut est
Horizontal.

Si vous séectionnez Horizontal, les lignes de base des groupes de
dé&ivations sont réglés simultanénent, et les lignes de base des
dé&ivations d'une méne rangé sont disposées sur la méne ligne.

Si vous séectionnez Auto, les lignes de base des groupes de dé&ivations
sont ré&ylées en cons&juence.

Si vous séectionnez Off, les lignes de base des groupes de dé&ivations
sont r&lées de la mé&ne maniée dans les rapports ECG.

Papier A4

Papier A4 permet d'identifier le point de déart de chaque page du papier
de I'enregistreur.

Choisissez I'une des options suivantes : Oui ou Non. La valeur par défaut
est Non.

Sdectionnez Oui si vous utilisez un type de papier dotéde repé&es noirs
dans la partie infé&ieure. L'appareil peut alors identifier le point de départ
de chaque page du papier de I'enregistreur lors de I'impression de rapports
ECG.
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8.3.2 Configuration 2

Choix Paramétres Il'l‘lprirl'léf-

‘Réglagel | Réglage2| |
Mesure
Analyse [On E]
Movennage IArrét =]
Marque Position [Arrét E]
Code Minnesota IArrét =]
No. &ppareil [Arrét =]
Imprimant IThermique =]
Enregistreur USBE [632 E]
Impression Grille lAryét El
JEMENU=/<PRINT/STORE: OK :

Elément Description

Mesure Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est On.
Lorsque l'option est définie sur On, les informations de mesure sont
imprimeéss sur le rapport ECG.

Analyse Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est On.
Lorsque l'option est définie sur On, les informations d'analyse sont
impriméss sur le rapport ECG.

Moyenne Choisissez l'une des options suivantes :2>6+1R, 3>4 ou Off. La valeur

par défaut est Off.

Lorsque l'option est définie sur Off, le modde n'est pas imprimésur le
rapport ECG.

Marque de position

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par d&aut
est Off.

Lorsque l'option est définie sur Off, le modde imprimédans le rapport
ECG n'a pas de marque de position.

Code du
Minnesota

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est On.

Lorsque I'option est définie sur On, le code du Minnesota est imprimésur
le rapport ECG.
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No. Appareil

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par déaut
est On.

Lorsque l'option est définie sur On, le numé&o du pé&iphé&ique est
imprimésur le rapport ECG.

Imprimant

Choisissez I'une des options suivantes : Thermique, HP 2010/1050/2000,
HP 2015/2035/1525, HP 1020 ou HP 1505. La valeur par défaut est On.

Les imprimantes USB  correspondantes  HP 2010/1050/2000 et
HP 2015/2035 doivent &re brancheées sur I'@ectrocardiographe.

AVERTISSEMENT

Si le modele diimprimante utilisé ne fait pas partie de la liste
indiquée ci-dessus, des mesures de sécurité supplémentaires (par
exemple, l'installation d'un transformateur d'isolation pour alimenter
le systeme médical) doivent étre prises lorsque la sécurité du
systeme médical n'a pas été évaluée. En cas de doute, consultez
notre service technique ou votre distributeur local.

ATTENTION

Il est interdit de brancher ou de débrancher un disque U ou une
imprimante USB en cours de transmission.

) Imprimantes USB
Options
correspondantes

HP Deskjet 2010

HP 2010/1050/2000 | HP Deskjet 1050

HP Deskjet 2000

HP Laserjet P2015

HP 2015/2035/1525 | HP Laserjet P2035

HP Laserjet P1525

HP 1020 HP Laserjet 1020

HP 1505 HP Laserjet 1505
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REMARQUE :

1.

Au cours de l'impression USB, appuyer une nouvelle fois sur la
touche PRINT/STOP ne déclenche pas l'arrét de l'impression
des rapports ECG.

Pour plus de détails sur lI'impression de rapports ECG sur une
imprimante USB, reportez-vous a la section 6.3.2, "Rapport
PDF".

L'impression USB est inactive en mode Auto, OFF-AUTO,
RYTH et OFF-RYTH.

Assurez-vous que le papier est installé dans I'imprimante USB
avant limpression. L'absence de papier chargé dans
I'imprimante USB peut entrainer des erreurs.

Assurez-vous que le type d'imprimante USB connectée est bien
mis en correspondance avec le type choisi pour le imprimant.
Une erreur peut se produire si le type d'imprimante USB n'est
pas mis en correspondance.

Style Imp USB

Choisissez I'une des options suivantes : 3X4, 3X4+1R, 3X4+3R, 6X2,
6X2+1R ou 12X 1. La valeur par défaut est 6X2.

Cette option définit le style de rapport USB.

Impression Grille

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est Off.

Si vous séectionnez On, la grille est imprimé lors de I'impression des

rapports ECG al'aide de I'enregistreur thermique ou de I'imprimante USB.
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8.4 Information Patient

Information Patient

Prénom/Nom [arse @
ID Auto =l
ID message |0n =l
Age IAge =]
Info pat. relues |0n (=]
Unité H/P lcmn’kg =]
Unité Pression ImmHg =]
|SMENU={<PRINT/STOR>: OK

Elément

Description

Préom/Nom

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est Off.

Lorsque l'option est définie sur On, le nom du patient est divis€entre
Préom et Nom de famille.

Sdectionnez l'une des options suivantes : Auto, Temps ou Manu. La
valeur par défaut est Auto.

Sdectionnez Manu. L'ID du patient, qui doit comprendre un maximum de
30 caracteres ASCII, doit &re saisi manuellement.

Séectionnez l'option Auto. L'ID s'accumule depuis 0. L'ID patient est
compris entre 0 et 1 999 999 999.

Sdectionnez Temps au moment dappuyer sur PRINT/STOP pour
imprimer un rapport ECG et I'ID patient est automatiquement gen&é
selon I'heure. La saisie manuelle de I'ID patient n'est pas prise en charge.

ID message

Choisissez l'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est Off.

En mode Auto ou Rhythm, lorsque ID est déini sur Manu et que I'ID
message est r&lésur On, si vous ne saisissez pas I'ID patient avant
d'appuyer sur la touche PRINT/STOP, un message d'information
s'affiche et vous rappelle de saisir I'ID patient.

Age

Choisissez I'une des options suivantes: Age, Néou GroupeAge. La
valeur par défaut est Age.
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Si vous sdectionnez Age, vous pouvez saisir I'&ye du patient
manuellement dans la fen&re Information Patient.

Si vous séectionnez Né& la zone de texte Nés'affiche et la zone de texte
Age est désactivee dans la fen&re Information Patient. VVous pouvez
saisir la date de naissance du patient et le systeme calcule alors
automatiquement I'&ye du patient.

Si vous séectionnez GroupeAge, la zone de texte GroupeAge s'affiche
dans la fen&re Information Patient.

Info pat. relues

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut est On.

Si vous séectionnez On, les informations patient sont actualisées apres
I'impression du rapport ECG et I'arré& de toutes les d&ivations.

UnitéH/P

Choisissez I'une des options suivantes : cm/kg ou pouce/lb. La valeur par
défaut est cm/kg.

UnitéPression

Choisissez I'une des options suivantes : mmHg ou kPa. La valeur par
défaut est mmHg.

8.5 Configuration Transmission

REMARQUE :

Config Transmission

No, &ppareil Utilisateur FTP

IDI l

Transmission Auto Mot de Passe FTP
IArrét B ]

Made Transmission Piste FTP

IEthernet B l

IP 3 Distance IP Local

|19z f1es |1 127 [192 . f1es |1 i3S
Passerelle Masque SousRéso
192 f1es 1 1 |2s5 «]255 |255 ‘o
[*MENU=/<PRINT/STOR: OK

1. Pour transmettre des données ECG au format DAT vers l'ordinateur, le logiciel Smart

ECG Viewer du fabricant doit étre installé sur l'ordinateur. Vous devez accéder au

logiciel Smart ECG Viewer avant la transmission.

2. Pour transmettre des données ECG aux formats DICOM/SCP/FDA-XML/PDF a
l'ordinateur, le logiciel de réception FTP doit étre installé sur ce dernier. Vous devez

accéder au logiciel de réception FTP avant la transmission.
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Elément

Description

No. Appareil

Saisissez le numé&o de l'appareil composé de 7 caracté&es ASCII
maximum.

Transmission Auto

Choisissez I'une des options suivantes: On ou Off. La valeur par
défaut est Off.

Si vous séectionnez On, les donnés ECG sont transmises
automatiquement aprés I'impression d'un rapport ECG en mode Auto
ou Rhythm. En mode Off, vous pouvez enregistrer et transmettre les
10 secondes de données ECG é&hantillonnées avant activation de la
touche PRINT/STOP, mais vous ne pouvez pas les imprimer.

Mode Transmission

Choisissez I'une des options suivantes : Ethernet ou UART. La valeur
par défaut est Ethernet.

Sdectionnez Ethernet. Les donné&s ECG seront transmises a
I'ordinateur par le biais du port Réeau.

Sdectionnez UART. Les donnés ECG seront transmises a
I'ordinateur via le port séie.

Informations sur le
FTP

Saisissez des données dans les zones de texte Piste FTP et Utilisateur
FTP.

Adresses IP

Configurez I'lP aDistance et I'IP local, ainsi que la passerelle et le
Masque SousRé&so.

Pour obtenir des informations dé&aillées, reportez-vous a la
section 7.1.1, «Transmission de données ECG au format DAT >

REMARQUE : si le Wi-Fi est activé et que l'option adresse IP
auto est sélectionnée dans la fenétre Param
WIFI, les adresses IP peuvent étre acquises
automatiquement.
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8.6 Réglage Dossier

Réglage Dossier

Sauvegarde Auto
Format Fichier IDAT =]
Supprimer Aprés Transm. lArrét B
Remplace si Mémo Pleine l,a,nét =1
Compression Fichier SCP Io.-. =]
|SMENU={<PRINT/STOR>: OK

Elément

Description

Sauvegarde Auto

Choisissez entre les options suivantes : Off, Stockévers ECG ou Vers
Disque U. La valeur par dé&aut est Stockévers ECG.

Si vous séectionnez Off, les données ECG ne sont pas sauvegardées.

Si vous sdectionnez Stockévers ECG, les donné&s ECG en mode Auto
ou Rhythm sont automatiquement sauvegardeées sur I'ECG.

Si vous séectionnez Vers Disque U, les donné&s ECG en mode Auto ou
Rhythm sont automatiquement sauvegardées dans le réertoire
ECGDATA\ECG-X\Store\Date d'examen du disque U apres I'impression
d'un rapport ECG.

REMARQUE :

1. Veuillez insérer le disque U recommandé par le fabricant.
Définissez le format sur FAT ou FAT32 lors du formatage du
disque U.

2. X dans le répertoire ECGDATA\ECG-X\Store\Date d'examen
peut étre défini sous No. Appareil dans la fenétre Config
Transmission.
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Format Fichier Choisissez I'une des options suivantes : DAT, PDF, SCP, FDA-XML ou
DICOM. La valeur par défaut est DAT.

Pour séectionner SCP/FDA-XML/DICOM, vous devez dabord activer
la fonction SCP/FDA-XML de I'é&ran Configuration avancé. Pour
obtenir des informations déaillées, contactez le fabricant ou votre
distributeur local.

Suppr. Apres Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par déaut
Trans. est Off.
ou Exporter Si vous séectionnez On, les fichiers sont automatiquement supprimés de

I'é&ran Gestion Histo apres avoir &étransmis al'ordinateur ou exportes
vers le disque U.

Remplace si Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut

Mem Sat est On.
Si vous séectionnez On et si le nombre de fichiers stockés atteint 200, les
nouveaux fichiers remplacent automatiquement les plus anciens.

Fichier SCP Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par déaut

Compression est Off.
Si vous séectionnez On, le fichier SCP est compressé

8.7 Configuration de la date et du son

Réglage Date2Son

Format Heure 124 heures E
Date [20' - [i1 - 20]10

Temps ]Tl- } FSZ- ’ Ea— I l:l
Volume Touches ]0n E]
Volume QRS lArrét B
Volume Message ]Arrét E]
Yolume Notifier IOn B
l‘«iMENU‘%{&PR-INT}'STOP?: QK

REMARQUE :réglez correctement le champ Date&Heure lors de votre premiére
utilisation de I'électrocardiographe.
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Elément

Description

Format Date

Choisissez l'une des options suivantes : JJ-MM-AAAA, MM-JJ-AAAA
ou AAAA-MM-JJ. La valeur par défaut est JJ-MM-AAAA.

Format Heure

Choisissez l'une des options suivantes: 24 heures ou 12 heures. La
valeur par défaut est 24 heures.

Date&Heure

Entrez la date et I'neure actuelles affichées sur I'é&ran principal et sur les
rapports ECG.

VolumeTouch

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par déaut
est Off.

Si vous séectionnez On, I'@ectrocardiographe émet un son de courte
durée lorsque vous appuyez sur les touches du clavier.

Si vous séectionnez Off, aucun son n'est émis.

\Volume QRS

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est On.

Si vous séectionnez On, I'@ectrocardiographe é@met un son lorsqu'une
onde R est déectée.

Si vous séectionnez Off, aucun son n'est énis lorsqu'une onde R est
déectes.

Volume Message

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par défaut
est On.

Si vous séectionnez On, I'@ectrocardiographe é@met un son lors de
I'affichage d'un message d'information tel que Dé&iv Off, Surchar, Battery
Weak, etc.

Si vous séectionnez Off, aucun son de message d'information n'est émis.

Volume Notifier

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par d&aut
est On.

Si vous sdectionnez On, l'@ectrocardiographe é@met un son lors de
I'impression d'un rapport ECG.

Si vous séectionnez Off, aucun son n'est énis aprés l'impression du
rapport ECG.
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8.8 Autres réglages

D'autres Réglages

Arrét I Minutes
Utilisateur |

Réglage DEMO ]Arrét =1
Grilla IOn B
Entrée Externe IArrét B
Sortie Externe lArrét B
Langue ]Fran;ais B
Mot de Passe Systéme |

| Charger Réglage Usine I
|<MENU=/<PRINT/STORS: OK

Elément

Description

Hors tension

Saisissez manuellement le d&ai avant mise hors tension.

Si vous saisissez 0 minute ou rien, cette fonction est désactivee.

REMARQUE :

1. Le délai avant mise hors tension est calculé a partir du moment
ou vous cessez d'appuyer sur les touches du clavier.

2. Le délai avant mise hors tension automatique n'est activé que
lorsque l'appareil est sur batterie.

Etablissement

Saisissez manuellement le nom de I'é@ablissement tout en respectant la
limite de 40 caracteres ASCII.

REMARQUE : le nombre total de caractéres pris en charge peut
étre inférieur en cas de saisie de caractéres

spéciaux latins.

Configuration
Démo

Choisissez I'une des options suivantes : ECG Normal, ECG Anormal ou
Arr@&. La valeur par défaut est Off.

Lorsque l'option est définie sur Normal, I'&ran principal affiche une
démonstration du signal ECG normal.

Lorsque l'option est déinie sur Anormal, I'&ran principal affiche une

démonstration du signal ECG anormal.
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Grille

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par d&aut
est Off.

Si vous séectionnez On, les tracé sur I'é&ran principal s'affichent avec
une grille d'arriere-plan.

Entré Externe

L'@ectrocardiographe est &uipé d'une fiche d'entré& externe qui lui

permet de recevoir des signaux d'un éjuipement externe.

Choisissez I'une des options suivantes : On ou Off. La valeur par déaut
est Off.

Si vous séectionnez On, I'@ectrocardiographe affichera les signaux qu'il

reqit du port d'entré externe.

Sortie Externe

L'dectrocardiographe est éjuipé d'une fiche de sortie externe qui lui
permet d'envoyer des signaux de dé&ivation de rythme aun éjuipement
externe.

Choisissez l'une des options suivantes: Off, Standard ou Par
é&/éement. La valeur par défaut est Off.

Si vous séectionnez Standard, I'@ectrocardiographe envoie les signaux
ECG de la dé&ivation de rythme 1.

Si vous séectionnez Par é&énement, |'@ectrocardiographe envoie des
impulsions d'une hauteur de 5 V et d'une largeur de 45 ms, en fonction des
donnéss de la dé&ivation de rythme 1.

Langue

Sdectionnez la langue aafficher sur I'é&ran principal et sur les rapports
ECG.

Mot de Passe
Systeme

Saisissez un mot de passe qui vous permet d'accéler ala fen&re Config
systéme.

Configuration
d'usine
Parametres

Appuyez sur ce bouton pour réablir les paramétres d'usine.
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Chapitre 9 Mise hors tension de

I'électrocardiographe

Si vous utilisez la batterie intégrée, appuyez directement sur la touche ON/OFF pour mettre
I'appareil hors tension.

Si l'appareil est alimentésur secteur, appuyez sur la touche ON/OFF, puis sur l'interrupteur
d'alimentation secteur sur le cGégauche de I'unité Dévoranchez la prise d'alimentation de la prise
murale.

REMARQUE : lors de la mise hors tension de I'appareil, suivez scrupuleusement l'ordre
de la procédure ci-dessus. Dans le cas contraire, une erreur pourrait
s'afficher a I'écran.
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Chapitre 10 Message d'information

Les messages d'information fournis par la s&ie SE-3/SE-300 ainsi que les causes correspondantes
sont indiqués dans le tableau 10-1.

Table 10-1 Messages d'information et causes

Message
d'information

Causes

Les @ectrodes se déachent du patient ou le céble patient se

Dé&iv. OFF .
déache de l'appareil.
Papier 2 Le stock de papier de I'enregistreur est éuis€ou le papier n'est pas
prer chargé
ErrPanier Le systéme ne déecte pas de signes noirs si le style du papier est
P défini sur «plié»sur I'é&ran Config systéme.
BAT WEAK La batterie inté&ree est faible.
Déno Le systéme est en mode dénonstration.

Echantillonnage /
Analyse / Imprimer

Les signaux ECG sont é&hantillonné / analysés / enregistrés.

Trans

Les donnés ECG sont transmises de I'@ectrocardiographe a
I'ordinateur par le biais d'Internet ou du céble sé&ie en mode Auto
ou Rythme.

Echec de la
transmission !

La transmission des données ECG a &houé

MémoirePleine

Il n'y a plus assez d'espace pour sauvegarder de nouveaux
enregistrements.

Disque U /
Imprimante USB /
Scanner USB /
Lecteur / Clavier

Un disque U, une imprimante USB, un lecteur de code-barres / de
systame de seeurité/ de carte d'ID est connectéal'interface USB.
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Chapitre 11 Dépannage

1) Problémes d'utilisation

QL1 : Je souhaite sauvegarder les donnés ECG sans les imprimer, est-ce possible ?

R1: Oui, il vous suffit de déinir le mode actuel sur OFF-AUTO ou OFF-RYTH. De la méne
maniee, si les réjlages de transmission sont configures, les donnés ECG peuvent é&re
transmises al'ordinateur sans &re imprimees.

2) Problémes d'impression

Q1: Une double impression s'est produite lors de I'impression des rapports ECG avec une
imprimante &jet d'encre. Quel est le probléme ?

R1: La coexistence des cartouches d'encre noire et couleurs peut &@re al'origine du probleme.
Retirer la cartouche d'encre couleurs peut ré&soudre le problame.

Q2 : Je rencontre un problé@me de bourrage papier, que dois-je faire ?

R2 : Si c'est la premiére fois, cela peut résulter d'un positionnement inadé&juat du papier. Dans ce
cas, ouvrez le bac apapier, retirez le papier du bac apapier, deéhirez les pages froissées, puis
replacez le papier dans le bac apapier. Ajustez pré&autionneusement la position du papier et
refermez le bac.

Si la situation éoqué ci-dessus ne s'applique pas, le module d'impression est peut-&re en cause.
\euillez contacter le fabricant ou le distributeur local pour une mise au rebut ulté&ieure.

Q3 : Le message ErrPap s'affiche al'éran, que dois-je faire ?

R3 : Vé&ifiez si les paramétres du papier sont corrects. En outre, cela peut &re dOal'é&hec de la
déection des repe&es noirs. Commencez par ouvrir le bac apapier pour effacer les informations
d'erreur, puis vé&ifiez si le repére noir est situ€en haut de la feuille de papier. Rechargez le papier
dans le bac apapier. Si cela ne fonctionne pas, changez le papier.

Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au rebut
ult&ieure.

Q4 : Le message d'information Papier ? s'affiche al'&ran, que dois-je faire ?
R4 : Véifiez si le stock de papier est épuis€ou que le repe&e noir est situ€en regard de la fenére
de déection du repée noir sur la t&e d'impression thermosensible, comme illustrépar la figure

suivante.
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Rechargez le papier dans le bac apapier, puis refermez complé&ement le bac apapier. Si le

probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au rebut ult&ieure.

Q5 : Jai appuyésur la touche PRINT/STOP mais I'impression du rapport ECG n'a pas dénarré
Que se passe-t-il ?
R5 : Veuillez vé&ifier si un message d'erreur s'affiche al'é&ran.

Si le message d'information Papier ? ou ErrPapier s'affiche & I'é&ran, suivez les éapes
susmentionnées pour résoudre le probléme.

Si le message Transfert s'affiche al'&ran, cela signifie que I'ECG transmet des données vers
I'ordinateur. Attendez quelques secondes. Vous pouvez lancer I'impression aprés la transmission
des données.

Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au rebut
ult&ieure.

3) Transmission des problémes

Q1l: L'ECG ne répond pas lorsque j'appuie sur les touches aprés une longue phase de
transmission. Aucune transmission n'est en cours éant donné gqu'aucune donnée nouvelle ne

s'affiche sur l'interface du logiciel I'ordinateur. Que dois-je faire ?

R1 : Une erreur peut se produire au cours du processus de transmission. Par exemple, il peut y
avoir un probléne de connexion entre I'ECG et le céble ré&eau. Dans ce cas, redénarrez I'ECG. Si

cela ne suffit pas aré&oudre le probléme, redémarrez I'ordinateur.

Si le probléme persiste, contactez le fabricant ou le distributeur local pour une mise au rebut

ult&ieure.
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4) Problames liés al'unitéprincipale
Q1 : Je procédais aun examen lorsque la machine a soudainement @mis un son et a affichéle
message d'information D& iv Off. Que dois-je faire ?

R1: Les dé&ivations ne sont pas bien branchees. Vé&ifiez que les dectrodes sont correctement
appliquéss sur la peau du patient et que la prise du céble patient est bien relié au céble patient.

Si aucune des procé&lures susmentionnees ne résout le probléne, contactez le fabricant ou le

distributeur local pour une mise au rebut ulté&ieure.
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Chapitre 12 Nettoyage, entretien et

maintenance
12.1 Nettoyage

ATTENTION

Mettez I'appareil hors tension avant de le nettoyer et de le désinfecter. L'alimentation
secteur doit étre débranchée si elle est utilisée.

12.1.1 Nettoyage de l'unité principale et du cable patient

Les surfaces de l'unitéprincipale et du céble patient doivent &re nettoyés al'aide d'un chiffon
propre et doux imbibéd'eau savonneuse ou d'un déergent neutre et non caustique. Ensuite, retirez
le reste du déergent al'aide d'un chiffon propre et sec.

12.1.2 Nettoyage des électrodes

Retirez le gel des @ectrodes al'aide d'un chiffon propre et doux. Séarez les cupules de ventouse
et les bagues méalliques des éectrodes pour thorax ; séparez les dispositifs de serrage et les
pieces méalliques des @ectrodes pour membre. Nettoyez-les al'eau chaude et vé&ifiez qu'il ne
reste plus de gel. S&hez les @ectrodes al'aide d'un chiffon propre et sec ou laissez-les s&her a
I'air libre.

12.1.3 Nettoyage de la téte d'impression

Si la t&e d'impression thermosensible est sale, la définition de I'impression s'en trouve déé&ioree.
Elle doit donc &re nettoyé ré&uliéement, au minimum une fois par mois.

Ouvrez le boTier de I'enregistreur et retirez le papier. Essuyez doucement la t&e d'impression a
I'aide d'un chiffon doux et propre imbibéd'alcool a75 %. Si vous rencontrez des t&hes tenaces,

trempez-les dans une petite quantitéd'alcool, puis nettoyez-les al'aide d'un chiffon doux et propre.
Apres avoir laisséseeher I'appareil al'air, chargez le papier de I'enregistreur et refermez le boier

de I'enregistreur.
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ATTENTION

1. Veillez a ce gu'aucun détergent ne pénétre dans l'unité principale pendant le nettoyage.
N'immergez ni I'appareil ni le cable patient, quelles que soient les circonstances.

2. Ne nettoyez pas l'appareil et ses accessoires a l'aide d'un tissu abrasif et évitez de
rayer les électrodes.

12.2 Désinfection

Afin d'é&iter d'endommager I'éuipement de maniee permanente, la déinfection peut
uniquement &re rélisé lorsqu'elle est considéé& comme né&essaire conformément aux
reglementations de I'@ablissement hospitalier.

Nettoyez I'é@uipement avant de procéler ala déinfection. Essuyez ensuite les surfaces de l'unité
et le céble patient al'aide du désinfectant standard utilis€au sein de I'é&ablissement.

REMARQUE : nettoyez et désinfectez les électrodes pour thorax et pour membre apres
chaque utilisation.

ATTENTION

N'utiisez pas de désinfectant a base de chlore, par exemple du chlorure, de
I'hnypochlorite de sodium, etc.

12.3 Entretien et maintenance

12.3.1 Rechargement et remplacement de la batterie

1) Identification de la capacité

La capacitéde la batterie peut &re connue en fonction du symbole de la batterie situédans le
coin supé&ieur droit de I'éeran LCD.

0o - OW; > (i .
La capacités'exprime de Pleine &Vide.
2) Rechargement

La sé&ie SE-3/SE-300 est éguipée d'un circuit de commande de recharge dotéd'une batterie
au lithium rechargeable intégree. Lorsque I'appareil est connectéal'alimentation secteur, la
batterie est automatiquement rechargé. Le t@moin de charge de la batterie (s et le
témoin de l'alimentation secteur (~.) s'allument alors en mé&ne temps. Pendant la charge, le
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3)

symbole E=* clignote dans le coin supé&ieur droit de I'é&ran LCD. Lorsque la batterie est

totalement rechargée, le symbole ™* cesse de clignoter et le ténoin de chargement de la

batterie (+—) est noir. Lorsque I'@ectrocardiographe &3 voies est hors tension, le ténoin de
charge de la batterie (=) est noir si la batterie est compléement rechargee.

En raison de la consommation de la capacitéde la batterie au cours des phases de stockage
et de transport, la batterie n'est pas pleine lorsqu'elle est utilisé& pour la premiée fois. Une
recharge de la batterie doit &re envisagés avant la premiere utilisation.

REMARQUE : si la batterie n'a pas été utilisée pendant plus de deux mois, elle doit
étre rechargée avant utilisation.

Remplacement

Lorsque la durée de vie utile de la batterie arrive ason terme, ou que vous déeelez une
mauvaise odeur ou une fuite, contactez le fabricant ou votre distributeur local pour la
remplacer.

AVERTISSEMENT

Seul un technicien de maintenance qualifié agréé par le fabricant peut ouvrir le
compartiment de la batterie et remplacer cette derniére. Il convient d'utiliser une
batterie de modéle identique et conforme aux caractéristiques de la configuration de
fabrication.

Danger d'explosion : n'inversez pas lI'anode et la cathode lors de l'installation de la
batterie.

Retirez la batterie de I'électrocardiographe si ce dernier n'est pas utilisé pendant une
période prolongée.

Si la batterie est stockée seule et reste inutilisée pendant une période prolongée, il
est recommandé de la charger au moins une fois tous les 6 mois pour éviter qu'elle
ne soit pas trop déchargée.

Lorsque la durée de vie utile de la batterie arrive a son terme, contactez le fabricant
ou le distributeur local pour le recyclage ou la mise au rebut de la batterie
conformément aux réglementations locales.
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12.3.2

Papier pour enregistreur

REMARQUE : le papier pour enregistreur fourni par le fabricant doit étre utilisé. Utiliser

un autre type de papier peut limiter la durée de vie de la téte
d'impression thermosensible. Une téte d'impression endommagée peut
engendrer des rapports ECG illisibles et bloguer I'avancée du papier.

Conditions de stockage :

¢

12.3.3

Le papier pour enregistreur doit &re stocké&dans un endroit sec, sombre et frais afin
d'éiter toute tempé&ature, humiditéet lumiére excessives.

Ne placez pas le papier pour enregistreur sous une lumiee fluorescente pendant une
pé&iode prolongeés.

Assurez-vous que I'environnement de stockage est exempt de chlorure de polyvinyle ou
d'autres substances chimiques afin d'é&iter toute alté&ation de la couleur du papier.

Faites en sorte de ne pas laisser les feuilles de papier de I'enregistreur se chevaucher
pendant longtemps, sinon les rapports ECG pourraient déeindre sur les uns sur les
autres.

Maintenance de |'unité principale, du cable et des
électrodes du patient

Les contrdes de sé&urité suivants doivent &re ré&lisé tous les 24 mois minimum par une

personne qualifié@ dCment formée et disposant des connaissances et de I'expé&ience pratique

néeessaires pour effectuer ces tests.

a) Inspectez I'é@uipement et les accessoires afin de déecter toute défaillance méeanique et

fonctionnelle ésentuelle.

b) Véifiez que les &iquettes de seuritésont lisibles.

c) Inspectez le fusible afin de vous assurer de sa conformit€&avec le courant nominal et les

caractéistiques du disjoncteur.

d) Vaeifiez le fonctionnement correct de I'appareil conformé@nent aux instructions d'utilisation.

e) Testez la ré&istance du systéne de mise ala terre conforménent ala norme CEI/EN 60601-1 :
Limite : 0,1 Ohm.

f) Testez le courant de fuite ala terre conformément ala norme CEI/EN 60601-1 : Limite : NC
500 A, SFC 1 000 pA.

g) Testez le courant de fuite au niveau du boTier conforménent ala norme CEI/EN 60601-1 :
Limite : NC 100 pA, SFC 500 pA.
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h) Testez le courant de fuite au niveau du patient conforménent ala norme CEI/EN 60601-1 :
limites : NC ca 10 pA, cc 10 pA ; SFC ca 50 pA, cc 50 pA.

i) Testez le courant auxiliaire au niveau du patient conformément ala norme CEI/EN 60601-1 :
limites : NC ca 10 pA, cc 10 pA ; SFC ca 50 pA, cc 50 pA.

j)  Testez le courant de fuite au niveau du patient en éat défectueux unique avec tension secteur

sur la partie appliqueée conforménent &la norme CEI/EN 60601-1 : Limite : 50 pA (CF)

k) Testez les performances essentielles conformément &ala norme CEI/EN 60601-2-25, ou aux

meéhodes recommandées par I'é@ablissement hospitalier ou votre distributeur local.

Le courant de fuite ne doit jamais dépasser la limite. Les données doivent &re consignéss dans un

journal relatif al'éuipement. Si I'appareil ne fonctionne pas correctement ou &houe aux tests

susmentionnés, il doit &re réaré

AVERTISSEMENT

Tout manquement de la part de I'hépital ou de I'établissement responsable faisant usage

de cet équipement a mettre en ceuvre un programme de maintenance satisfaisant peut

entrainer des défaillances excessives de I'équipement et présenter des risques potentiels

pour la santé.

1) Unitéprincipale

¢

Protégez I'appareil des tempé&atures excessives, de la lumiee du soleil, de I'humiditéet
de la saleté

Disposez la housse antipoussiee sur l'unitéprincipale apres utilisation et évitez de la
secouer violemment lorsque vous la déplacez.

Evitez toute péération de liquide dans I'éuipement. Le cas &hént, les performances
et la sé&uritéde I'@ectrocardiographe ne sauraient &re garanties.

2) Cé&ole patient

¢

L'int&ritédu céole patient, y compris celle du c&ble principal et des dé&ivations, doit
ére rgulieement contrdee. Assurez-vous de sa conductivité

Ne tirez pas et ne tordez pas le céble patient avec force en cours d'utilisation. Tenez la
fiche plut@ que le céble lors de la connexion ou dé&onnexion du céble patient.

Alignez le cable patient pour éviter les torsions, la formation de nceuds ou de plis dans

un angle aproximitéen cours d'utilisation.

Conservez les déivations dans une disposition circulaire afin d'éiter tout
tréouchement.

En cas de déection de signes d'endommagement ou de vieillissement du céble patient,
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remplacez-le imme&liatement par un nouveau.

3) Electrodes
¢ Les dectrodes doivent &re nettoyées apres chaque utilisation et assurez-vous qu'ils sont
exempts de gel.
¢ Conservez les cupules de la ventouse des éectrodes pour thorax al'abri de la lumiée

directe du soleil et d'une tempé&ature excessive.

¢ Aprés une utilisation along terme, les surfaces des éectrodes seront oxydées acause de
I'é&osion, entre autres. D'ici 1& les @ectrodes doivent &re remplacées afin de permettre
des enregistrements ECG de grande qualité

ATTENTION

L'appareil et les accessoires doivent étre éliminés conformément aux réglementations
locales apres leur durée de vie utile. lls peuvent également étre rapportés au revendeur
ou au fabricant afin d'étre recyclés ou mis au rebut de maniére adéquate.
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Chapitre 13 Accessoires

AVERTISSEMENT

Utilisez exclusivement le cable patient et les autres accessoires fournis par le fabricant.
Dans le cas contraire, les performances et la protection contre les chocs électriques ne
pourront étre garanties.

Tableau 13-1 Liste des accessoires

N° Accessoire Référence
1 Cordon d'alimentation (europézn) 01.13.036638
2 Cordon d'alimentation (amé&icain) 01.13.037122

: 01.57.107402

3 Cable patient (CEI)

01.57.471500
_ 01.57.110375
4 Cable patient (AHA)
01.57.471499

Electrodes pré&ordiales a ventouse pour adultes

5 ‘ . _ 01.57.040163
(6 piéces/jeu, cable patient ¢4 mm correspondant)
Electrodes pour membre et adispositif de serrage

6 pour adultes (4 piéces/jeu, cable patient ¢p4 mm | 01.57.040162
correspondant)
Adaptateurs pour fiche &ergot/banane

7 o _ 01.57.471864
(10 piéces/jeu, cable patient ¢4 mm correspondant)
Electrodes adhé&sives jetables pour adultes (1 piese) | 01.57.471858
Dé&vidoir de papier 01.51.19993

10 Papier pour enregistreur (rouleau, 80 mm>20 m) 01.57.78076
Papier pour enregistreur (apliage en Z,

11 01.57.78079
80 mm>70 mm>200 p)

12 Cé&le de terre 01.13.114214
13 Sacoche de transport ECG 01.56.465628
14 U Disk 01.18.052275
15 Support pour dé&ivation ca-100 02.04.111902
16 Support de bobine (MT-201) 83.61.111847

La sé&ie SE-3/SE-300 et ses accessoires sont disponibles auprés du fabricant ou de votre

distributeur local.
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Remarque : les électrodes précordiales a ventouse pour adultes et les électrodes

pour membre et a dispositif de serrage pour adultes ne sont pas
disponibles aux Etats-Unis.
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Chapitre 14 Garantie et assistance
14.1 Garantie

EDAN garantit que les produits EDAN répondent aux spe&ifications d'utilisation des produits et
seront exempts de vices mat€&iels et de vices de fagn pendant la pé&iode de garantie.

La garantie n'est pas valide dans les cas suivants :
a) Dommage causépar une manipulation sans pré&aution lors de I'expédition.
b) Dommage consexutif causépar une utilisation ou une maintenance inappropriée.

c¢) Dommage causépar une modification ou une réoaration effectué par une personne non
agrée par EDAN.

d) Dommages causes par des accidents.
e) Remplacement ou retrait de I'éiquette de numé&o de sé&ie et de I'éiquette du fabricant.

Si un produit couvert par cette garantie est jugédéectueux en raison d'un défaut matéiel, de
fabrication ou au niveau des composants, et que la ré&lamation au titre de la garantie est effectué
pendant la p&iode de garantie, EDAN réparera ou remplacera gratuitement, asa discréion, les
pieces défectueuses. EDAN ne fournira pas d'appareil de remplacement pendant la réaration du
produit défectueux.

14.2 Coordonnées

Pour toute question sur la maintenance, les caractéistiques techniques ou un dysfonctionnement
du matéiel, contactez le distributeur local.

\Vous pouvez également envoyer un courrier éectronique au service Maintenance EDAN, a
I'adresse suivante : support@edan.com.cn.
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Annexe 1 Caractéristiqgues techniques

Al.1 Consignes de sécurité

Conformitéavec les normes
suivantes :

CEI 60601-1:2005/A1:2012
EN 60601-1:2006/A1:2013
CEI 60601-1-2:2014
EN 60601-1-2:2015
CEI/EN 60601-2-25

Type de protection contre les
chocs dectriques :

Classe | avec alimentation interne

Niveau anti-choc éectrique :

Type CF

Degréde protection contre les
infiltrations d'eau :

Equipement ordinaire (&uipement fermémais non
éanche)

Méhode de dé&infection/
st&ilisation :

Consulter le manuel d'utilisation pour plus d'informations

Degréde seéuritéde
I'application en préence de gaz
inflammables :

Equipement inadaptéaune utilisation en pré&ence de gaz
inflammables

Mode de fonctionnement :

Fonctionnement continu

Compatibilité
éectromagnéique :

CISPR 11 Groupe 1, Classe A

Courant de NC < 10 pA (ca) / <10 pA (ce)
fuite au niveau

du patient : SFC < 50 pA (ca) / <50 pA (cc)
Courant NC <10 pA (ca) / <10 pA (cc)
auxiliaire au

niveau du SFC < 50 pA (ca) / < 50 pA (cc)
patient :
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Al.2 Environnement de fonctionnement

Transport et stockage Fonctionnement
3 20€ ((AF)~+55<€ +t5€C (+41 F)~+40 <€
Tempé&ature :
(+131 ¥) (+104 F)
25 %~93 % 25 %~80 %
Humiditérelative :
Sans condensation Sans condensation
Pression .
. 70 kPa al 06 kPa 86 kPa ~1 06 kPa

atmosphé&ique :

A1l.3 Caractéristiques physiques

SE-3: 290 mm>220 mm>85 mm, £2 mm
Dimensions

Sé&ie SE-300 : 300 mm>260 mm>85 mm, £2 mm

Environ 2,0 kg (4,4 Ibs)
Poids

(sans le papier pour enregistreur ni la batterie)

Ecran LCD 320>240 (configuration A : &ran noir et blanc, configuration B :
Ecran .

&ran couleurs)
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Al.4 Caractéristiques d'alimentation électrique

Alimentation secteur :

Tension de fonctionnement = 100 V-115 V~/ 220 V-240 VV~

Freguence de fonctionnement = 50 Hz/60 Hz

Puissance d'entree : 35 VA

Bloc-batterie au lithium

Tension nominale = 14,8 VV

Capaciténominale = 2 500 mAh

Lorsque la batterie est entiecement chargee,
I'@ectrocardiographe &3 voies peut fonctionner
normalement pendant 6,5 heures. 1l peut enregistrer en

integre: continu environ 3 heures en mode Manuel et enregistrer
330 rapports maximum en mode AUTO.
Temps de charge de la batterie néeessaire : 5 heures
Cycle de vie > 300 fois

Fusible : T400mAH250V, @5>20mm

A1l.5 Caracteéristiques de performances

Imprimer

Enregistreur :

Enregistreur thermique amatrice de points

Densitéd'impression

8 points par mm / 200 points par pouce (axes d'amplitude).
40 points par mm / 1 000 points par pouce (axes de temps,
25 mm/s).

Papier pour enregistreur :

Papier thermique pli€ 80 mm>70 mm>200 pages
Rouleau de papier thermique, 80 mm>20 m

Largeur reelle :

72 mm

Vitesse de défilement du

papier :

5 mm/s, 6,25 mm/s, 10 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
(3 %)

Pr&ision des donnéss :

+5 % (axe des X), =5 % (axe des Y)

Reconnaissance de la fré&uence cardiaque

Technique :

Déection cr&e acré&e
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Plage de fréguence cardiaque :

30 bpm ~ 300 bpm

Pre&eision : +1 bpm
Unitéd'ECG
Dé&ivations : 12 dé&ivations standard

Mode d'acquisition :

12 dé&ivations simultanénent

A/D: 12 bits/24 bits (en option, avec carte de 'ECG DE12)
Résolution : 2,52 uVv/LSB
Constante de temps : >3,258

Réonse de fré&uence :

0,05 Hz ~ 150 Hz (-3 dB)

Sensibilité:

2,5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV,
10/5 mm/mV AGC

Impélance d'entrée :

> 50 MQ (10 Hz)

Courant du circuit d'entrée : <0,05 pA
Plage de tension d'entrée : <#+5mVpp
Tension d'é&alonnage : 1mV£3%

Tension de dé&alage cc :

+500 mV / £600 mV (en option, avec carte de I'ECG
DE12)

Bruit :

< 12,5 uVp-p

Diaphonie multicanaux

<0,5 mm

Filtre

Filtre ca : On / Off

Filtre DFT : 0,05 Hz/0,15Hz /0,25 Hz /0,32 Hz /0,5 Hz /
0,67 Hz

Filtre EMG : 25 Hz / 35 Hz / 45 Hz / OFF.

Filtre pass bas : 150 Hz / 100 Hz / 75 Hz

Taux de rgection en mode
commun

> 110 dB /> 115 dB (en option, avec carte de 'ECG DE12)

Fréguence d'é&hantillonnage

1 000 Hz

Déection de stimulateur cardiaque (En option, avec carte de I'ECG DE12)

Amplitude

+2 mV~%x250 mV
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Largeur 0,1ms~20ms

Freguence d'é&hantillonnage 10 000/s/voie

Entré&/sortie externe

> 100 kQ ; Sensibilité10 mm/V+5 % ;

Saisie de Extrémitéunique
_ <100 Q; Sensibilitél V/mv £5 % ;
Sortie e
Extrémitéunique
REMARQUE :

1. Testez la précision de la reproduction du signal d'entrée conformément aux
méthodes décrites dans la clause4.2.7.2 de la norme ANSI/AAMI
CE11:1991/(R)2001, le résultat doit étre conforme a la clause 3.2.7.2 de la norme
ANSI/AAMI CE11:1991/(R)2001.

2. Lacarte de 'ECG DE12 n'est pas disponible aux Etats-Unis.
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Annexe 2 Informations concernant la CEM

Emissions dectromagné&iques

Directives et dé&laration du fabricant - Emissions @ectromagnéiques

tel environnement.

L'@ectrocardiographe est conql pour &re utilisé dans I'environnement éectromagné&ique
spe&ifiéci-dessous. L'utilisateur de I'@ectrocardiographe doit s'assurer qu'il est utilisédans un

Test des @missions Conformité Environnemenj[ ée(?tromagnéique )
Directives
Emissions RF L'dectrocardiographe utilise une énergie a
CISPR 11 haute fréuence pour son fonctionnement
interne uniquement. Par consé&juent, ses
Groupe 1 énissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer une interfé&ence
avec les appareils éectroniques se trouvant &
proximité
Emissions RF Classe A L'@ectrocardiographe peut @re utilisé dans
CISPR 11 tous les @&ablissements autres que
Emissions domestiques et autres que ceux directement
harmoniques reliés aux reéseaux publics d'alimentation
Classe A . . N
basse tension pour les b&iments & usage
CEI/EN 61000-3-2 domestique.
Fluctuations de
tension/Flicker Conforme
CEI/EN 61000-3-3
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Immunitédectromagnéique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagné&ique

L'@ectrocardiographe est congi pour &re utilisé dans l'environnement éectromagné&ique

spe&ifiéci-dessous. L'utilisateur de I'@ectrocardiographe doit s'assurer qu'il est utilisédans un

tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test
CEI/EN 60601

Niveau de
conformité

Environnement
éectromagnéique -
Directives

Déharges
éectrostatiques
(DES)

CEI/EN 61000-4-2

+8 kV au contact
+15 kV al‘air

+8 kV au contact
+15 kV al'air

Les sols doivent préenter
un rev&ement en bois, en
bé&on ou en carreaux de
c&amique. Si le sol est
recouvert de maté&iaux
synth&iques, I'humidité
relative doit &re de 30 %
au moins.

Transitoires
éectriques
rapides/en salves

CEI/EN 61000-4-4

+2 KV pour les
lignes d'alimentation
éectrique

+2 KV pour les
lignes d'alimentation
dectrique

La qualitéde
I'alimentation secteur doit
ére celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier type.

Surtension
CEI/EN 61000-4-5

+1 kV de ligne &
ligne

+2 kV de la ligne &
la terre

+1 kV de ligne &
ligne

+2 kV de la ligne &
la terre

La qualitéde
I'alimentation secteur doit
ére celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier type.

Chutes de tension,
bréves interruptions
et variations de
tension sur les
lignes d'entreée de
I'alimentation
dectrique

CEI/EN 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cycle
an< 45<90< 1359
180 225< 270t
315<

0% U+ ; 1cycle
et
70 % UT;

0% Ur; 0,5cycle
a0< 45<90< 1359
180 225< 270t
315°

0% Ut ; 1cycle
et
70 % UT;

La qualitéde
I'alimentation secteur doit
ére celle d'un
environnement
commercial ou
hospitalier type. Si le
fonctionnement de
I'@ectrocardiographe doit
rester ininterrompu
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25/30 cycles
Monophasé: a0

25/30 cycles
Monophasé: a0

pendant les interruptions
de l'alimentation secteur,
il est recommandé
d'utiliser une unité
d'alimentation

0% Ur: 0% Ur:
ermanente ou une
250/300 cycles 250/300 cycles perma uu
batterie.
Fré&uence 30 A/m 30 A/Im Les champs magné&iques

d'alimentation

(50/60Hz)

Champ magnéique

CEI/EN 61000-4-8

de la fréguence
d'alimentation doivent se
maintenir ades niveaux
caracté&istiques d'un site
courant fonctionnant au
sein d'un environnement
commercial ou
hospitalier type.

REMARQUE

U+ correspond ala tension secteur ca. avant I'application du niveau de test.

Immunitédectromagnéique

Directives et dé&laration du fabricant - Immunitédectromagné&ique

L'dectrocardiographe est conq pour &re utilisédans I'environnement éectromagné&ique

spe&ifiéci-dessous. Il incombe al'acquéeur ou al'utilisateur de I'@ectrocardiographe de

s'assurer que celui-ci est utilisédans un tel environnement.

Test Niveau de test Niveau de | Environnement éectromagnéique -
d'immunité CEI/EN 60601 conformité Directives
Les &uipements de communications
RF portables et mobiles ne doivent &re
utilisés aproximitéd'aucun composant
de I'@ectrocardiographe (cébles
compris) aune distance infé&ieure &
celle recommandé&, calculé apartir de
RF conduite 3 Vst I'éuation applicable ala fr&uence de
CEI/EN 150 kHz &80 MHz I'énetteur.
61000-4-6 Veff’dans des bandes | 3 V. Distance de séaration recommandee
ISM entre 0,15 MHz | 150 kHz ~ &| d =1,2v/P 150KHz a80MHz
et 80 MHz 80 MHz
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RF rayonnee
CEI/EN

61000-4-3

3V/m

De 80 MHz
2,7 GHz

a

6 Veff’dans
des bandes
ISM  entre
0,15 MHz et
80 MHz

3V/m

De 80 MHz
a2,7 GHz

d=12VP De 80 MHz 800 MHz

Se reporter au
Tableau 1

En
conformité
avec le
Tableau 1

d=23J/P 800 MHz &2,7 GHz

d =6vP /Esur les bandes de
communication RF sans fil. (Les
appareils de communication RF
portables (y compris les p&iphé&iques
tels que les cébles d'antenne et les
antennes externes) ne doivent pas &re
utilisés amoins de 30 cm (12 pouces)
des ééments de I'&@ectrocardiographe,
y compris des cébles spe&ifiés par le
fabricant.)

OUP est la puissance de sortie

maximale de I'@netteur en watts (W)
selon les informations données par le
fabricant, et d la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensité& de champ des énetteurs
RF fixes, dé&erminées par une éude
dectromagné&ique du site,* doivent &re
infé&ieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréuence.”

Des interfé&ences peuvent se produire &
proximitéd'un &uipement marquédu
symbole suivant :

(@)

REMARQUE 1 &80 et 800 MHz, la plage de fr&juences la plus devee s'applique.
REMARQUE 2 ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La
propagation éectromagné&ique déend de l'absorption et de la réflexion des structures, des

objets et des personnes.

4 Les intensités des champs émis par les &uipements fixes, tels que les @netteurs des
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stations de base de radiot@éshones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les
radios amateurs, les énissions de radio FM et AM et les émissions de TV ne peuvent pas
é@re déerminees avec preeision. Afin d'éaluer I'environnement &ectromagnéique dGaux
énetteurs RF fixes, une éude éectromagnéique du site doit &re envisagee. Si l'intensité
de champ mesuré sur le site d'utilisation de I'@ectrocardiographe dépasse le niveau de
conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de surveiller le
fonctionnement de I'@ectrocardiographe pour s'assurer qu'il est correct. Si des anomalies
sont constateées, des mesures supplémentaires pourront s'avérer nésessaires, comme la
réorientation ou le délacement de I'@ectrocardiographe.

Au-delade la plage de fréguence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de
champ doivent &re inf&ieures a3 V/m.

Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz et 80 MHz sont
les suivantes : 6,765 MHz &a6,795 MHz ; 13,553 MHz &a13,567 MHz ; 26,957 MHz a
27,283 MHz ; et 40,66 MHz & 40,70 MHz. Les bandes des radios amateurs entre
0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes: 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz &4,0 MHz,
5,3 MHz &a5,4 MHz, 7 MHz a7,3 MHz, 10,1 MHz a10,15 MHz, 14 MHz al4,2 MHz,
18,07 MHz &a18,17 MHz, 21,0 MHz &21,4 MHz, 24,89 MHz &24,99 MHz, 28,0 MHz &
29,7 MHz et 50,0 MHz &54,0 MHz.
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Tableau 1 — Speifications d'essai pour 'l MMUNITE DES ACCES PAR L'ENVELOPPE
aux appareils de communication RF sans fil

Fréuence | Bande® | Service® | Modulation® | Puissance | Distance | Niveau
d'essai (MH2) maximale (m) d'essai
(MH2) (W) d'immunité

(V/m)
Modulation par
385 380-390 | TETRA400 | impulsion® 18 0,3 27
18 Hz
FM©
&art de
GMRS 460,
450 430-470 +5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz
sinusoal
710 Modulation par
Bande LTE 13,| _—
745 704-787 17 impulsion 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, | Modulation par
870 800-960 | IDEN 820, impulsion 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE/5
1720 GSM 1800 ;
CDMA 1900 ; .
Modulation par
1845 GSM 1900 ; ) _
1700-1990 impulsion 2 0,3 28
DECT ; Bande
LTE/1/3/4/25 ; 217z
1970 ’
UMTS
Bluetooth,
WLAN 802.11| Modulation par
2450 | 2400-2570 | blg/n, 2450 impulsion ® 2 0,3 28
RFID, Bande 217 Hz
LTE/7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11| Modulation par 0,2 0,3 9
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5500 a/n impulsion ®

5785 217 Hz

REMARQUE Si cela s'avére neéessaire pour atteindre le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, la
distance entre I'antenne de transmission et 'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut &re
réluite &1 m. La distance d'essai de 1 m est autorises par la norme CEI 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréguences de liaison montante sont incluses.

b) La porteuse doit @re modulée al'aide d'un signal d'onde carree en rapport cyclique de 50 %.

¢) Une modulation par impulsion de 50 % al18 Hz peut &re utilisée comme solution alternative &
la modulation FM car, mé&ne si elle n'est pas représentative de la modulation reelle, ceci

constituerait le pire des cas.
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Distance de séparation recommande entre |I'é&juipement de
communication RF portable et mobile et 'TEQUIPEMENT ou le SYSTEME

Distances de séparation recommandées entre
I'é&uipement de communication RF portable et mobile et I'@ectrocardiographe

L'&ectrocardiographe est conqi pour &re utilis€ dans un environnement éectromagnéique
dans lequel les perturbations RF rayonnés sont contrdees. Le client ou l'utilisateur de
I'@ectrocardiographe peut contribuer a prévenir les perturbations déectromagnéiques en
maintenant une distance minimale entre les dispositifs radiodectriques (transmetteurs)
portables ou mobiles et I'@ectrocardiographe conformément aux recommandations ci-dessous,
en fonction de la puissance de sortie maximale de I'éuipement de td&ommunication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréguence de I'énetteur
maximale nominale (m)
de I'énetteur 150 kHz a De 80 MHz a 800 MHz a
(W) 80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12J/P d=12J/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dans le cas des @metteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n'est pas réertori&
ici, la distance de séparation recommandé (d) en méres (m) peut &re déerminé& al'aide de
I'éuation applicable ala fréjuence de I'émetteur, o P est la puissance de sortie maximale
nominale de I'@netteur en watts (W) telle qu'indiqué par le fabricant de I'énetteur.

REMARQUE 1 A 80 et 800 MHz, la distance de séaration pour la plage de fré&uences la plus
éeve s'applique.

REMARQUE 2 ces directives ne s'appliquent pas forcément a toutes les situations. La
propagation @ectromagnéique déend de I'absorption et de la rélexion des structures, des
objets et des personnes.
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Annexe 3 Abréviations

Abréviation Anglais

TA Tension art&ielle

ECG Electrocardiogramme/Electrocardiographe
HR Fréguence cardiaque

aVF Déivation jambe gauche augmenté
avL Dé&ivation bras gauche augmenté
aVvR Dé&ivation bras droit augmenté&

LA Bras gauche

LL Jambe gauche

RA Bras droit

RL Jambe droite

ID Identification

ca Courant alternatif

USB Bus sé&ie universel

Auto Contrde automatique du gain

Point d'acces _ R )

sans fil Point d'acces sans fil

NC Condition normale

SFC Etat défectueux unique
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